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Editoriale

uesto numero ¢ dedicato al “Rischio clinico”. Il fenomeno ¢ sempre piu alla attenzione dei

cittadini, degli operatori sanitari, della politica. In Italia dal 2004 si inizia a considerare il
rischio clinico con un approccio sistemico ed integrato. Questo numero intende contribuire alla
crescita della cultura sulla sicurezza in sanita. Il risk management viene analizzato sotto i diversi
aspetti piu rilevanti: aspetti generali ed organizzativi, come approcciare il rischio clinico (Donato
Limone, che ha curato lo stesso numero); la responsabilita civile: aspetti assicurativi e medico legali
(Giovanni Favero e Gino Saladini); la responsabilita civile nella prevenzione e gestione del danno
da dispositivi medici (Leonardo Bugiolacchi); i processi di digitalizzazione e loro incidenza sul ri-
schio clinico. La seconda parte del numero comprende tutta la documentazione citata nell’articolo
di base del curatore dello stesso numero (D. Limone). Lo scopo ¢ quello di mettere a disposizione

un insieme di fonti documentarie per meglio analizzare i1 diversi aspetti della sicurezza nella sanita.

11 Direttore della Rivista
Donato A. Limone
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I RISK MANAGEMENT IN SANITA.
ASPETTI NORMATIVI, ORGANIZZATIVI,
STRUTTURALI, TECNICI: INTRODUZIONE
AL RISCHIO CLINICO

Donato A. Limone

Abstract: Questo articolo ha lo scopo di analizzare gli aspetti piu significativi del risk management
in sanita o rischio clinico per definire, sotto il profilo teorico e metodologico, 'approccio corretto alla
problematica al fine di utilizzare questo approccio “sul campo” in modo operativo ed efficace e
per “garantire”, nelle reciproche funzioni, gli utenti e gli operatori del sistema sanitario nazionale.
Abstract: Risk management: analysis of the theoretical and methodological aspects, organizational

and technical, with a systematic approach.

Sommario: 1.Premessa — 2.11 risk management in sanita: aspetti generali e metodologie di analisi.
— 2.1.Definizione di “rischio” e di “rischio clinico”. — 2.2.L.a Commissione tecnica sul rischio
clinico(2003) e I'approccio al problema del rischio clinico. — 2.3.Classificazione degli errori. —
2.4.Esempi di categorie specifiche di errori. — 2.5.Metodi per P'analisi del rischio. — 2.6.Come
analizzare gli errori. — 2.7 Incident reporting. — 2.8.Utilizzo di dati informativi ed amministrativi.
— 2.9.0ndizi. — 2.10.Review. — 2.11.Root Causes Analysis (RCA). — 2.12.L’analisi proattiva. - 2.13.
Le fasi dell’attivita di analisi e di valutazione del rischio. — 2.14. Gli strumenti di analisi. - 2.15.
La gestione del rischio clinico. — 2.16.Come gestire il rischio. — 3.1l sistema informativo per il
monitoraggio degli erroriin sanita (SIMES). —3.1.Gli eventi sentinella. — 3.2.Definizione degli eventi
sentinella. — 3.3.Lista di eventi sentinella. — 3.4.Una indagine sugli eventi sentinella (2005-2009).
— 4.Le Raccomandazioni. — 4.1.La struttura tipo delle raccomandazioni. — 4.2.Raccomandazione
n.2/2008: Prevenire la ritenzione di garze, strumentl, o altro materiale allinterno del sito
chirurgico. — 4.3.La raccomandazione n.3/2008: Le procedute chirurgiche in paziente sbagliato o
su parte del corpo sbagliata e le procedure errate possono causare gravi danni ai pazienti. — 4.4.La
raccomandazione n.6/2008: prevenzione della morte materna o malattia correlata e/o patto. —
4.5.1a raccomandazione n.7/2008: Raccomandazione sulla morte, coma o grave danno detivati
da erroti in terapia farmacologica. — 4.6.La raccomandazione n.9/2009: prevenzione degli eventi
conseguenti al malfunzionamento dei dispositivi nedici/apparecchi elettromedicali. — 4.7.1La
raccomandazione n.12/2010: la raccomandazione riguarda la prevenzione degli erroti in terapia
con farmaci “look-Alike/Sound-Alike” ossia farmaci c¢.d. LASA che possono causate danni anche

gravi.—4.8.Raccomandazione n.11/2010: Morte o grave danno conseguiti da un malfunzionamento
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del sistema di trasporto ospedaliero o extra ospedaliero. — 4.9. La raccomandazione sulla sicurezza
in sala operatoria (2009). — 5.11 Fascicolo Sanitario Elettronico (FSE). — 6.La comunicazione on
line sulla salute per la promozione e la tutela della salute. — 7.Linee guida. — 8.Le guide. — 9.La

formazione degli operatori sanitari sulla sicurezza. — 10.Gli aspetti assicurativi.

Parole chiave: sanita digitale; rischio clinico; linee guida; raccomandazioni; guide; eventi sentinella;

fascicolo sanitario elettronico; comunicazione sanitaria on line; siti web; formazione; assicurazioni.

1. Premessa

Questo articolo ha lo scopo di analizzare gli aspetti piu significativi del risk management in sanita
o rischio clinico per definire, sotto il profilo teorico e metodologico, I'approccio corretto alla pro-
blematica al fine di utilizzare questo approccio “sul campo” in modo operativo ed efficace e per
“garantire”, nelle reciproche funzioni, gli utenti e gli operatori del sistema sanitario nazionale.
11 contributo intende analizzare gli aspetti piu significativi della tematica del “rischio clinico” e si
pone quindi come un lavoro di carattere generale ed introduttivo.
Gli argomenti specifici che tratteremo sono:

- Gli aspetti generali e metodologici nel risk management

- Il sistema di monitoraggio degli errori in sanita

- Le raccomandazioni

- 1l fascicolo sanitatio elettronico

- La comunicazione on line per la promozione della tutela della salute

- Le linee guida nazionali

- Le guide per la sicurezza

- La formazione degli operatori sanitari

- Gli aspetti assicurativi
Prenderemo lo spunto da alcune normative particolarmente rilevanti per la trattazione del rischio
clinico. Il punto di partenza delle nostre riflessioni ¢ costituito dal documento “Risk management in
sanita. Il problema degli errori” (Roma, marzo 2004) prodotto dalla commissione tecnica sul rischio
clinico istituita con il DM 5 marzo 2003. Il DM 30.6.2004 definisce le linee guida sul Governo
clinico; il DM 11 dicembre 2009 (Ministro del lavoro, della salute e delle politiche sociali) istituisce
il sistema informativo per il rilevamento degli errori in sanita.
Prenderemo in esame alcuni strumenti importanti come le “Linee Guida”, le Guida sulla sicurez-
za, la comunicazione in rete sulla salute, la sanita digitale, le raccomandazioni.
11 sistema nazionale “linee guida” elabora raccomandazioni di comportamento clinico basate sugli
studi scientifici piu aggiornati. Per ogni patologia le linee guida descrivono le alternative disponibili
e le relative possibilita di successo in modo che il medico possa orientarsi nella gran quantita di
informazione scientifica in circolazione, il paziente abbia modo di esprimere consapevolmente le
proprie preferenze, e 'amministrazione possa compiere scelte razionali in rapporto agli obiettivi
e alle priorita locali. Il sistema nazionale “linee guida” contribuisce quindi direttamente e indi-
rettamente ad aumentare il livello di conoscenza e quindi i livelli di sicurezza contribuendo alla

riduzione sempre piu significativa delle condizioni di rischio clinico.




Le “Guide della sicurezza” sono documenti prodotti nell’ambito del programma “Uniti nella sicu-
rezza” (Governo Clinico) ed offrono suggerimenti per la sicurezza: dai suggerimenti generali sulla
sicurezza a quelli per gli operatori che operano a domicilio, da quelli per I'uso del farmaco sicuro,
per 1 cittadini, i volontari, ecc. Gli strumenti delle guida certamente contribuiscono ad elevare il
livello di conoscenza ed il livello di sicurezza

La comunicazione verso gli operatori di sanita e verso gli utenti del SSN, all'interno delle strutture
sanitarie ed amministrative e verso I’esterno, costituisce I'insieme delle informazioni necessatrie e
funzionali per la erogazione di servizi di qualita, per la fruizione utile ed efficace degli stessi servizi,
per aumentare il livello di conoscenza e di trasparenza del SSN e quindi di sicurezza negli stessi
servizi. In particolare, la comunicazione in rete (in particolare i siti web) costituisce lo strumento
di conoscenza e di interazione produttiva tra SSN ed utenti. Di qui, la importanza di un sistema
di comunicazione costruito sulla base di “informazioni di qualita, certificate, validate” superando
Pattuale forte carenza di una cultura della informazione e della comunicazione intese come “risot-
sa fondamentale e necessaria del SSN”. In particolare, si sottolinea 'importanza della informazio-
ne e della comunicazione in materia di sicurezza e di rischio.

La sanita digitale, ed in particolare il fascicolo sanitario elettronico, costituiscono oggi il nuovo
scenario strategico verso il quale e nel quale la sanita (e I'insieme dei servizi per la salute) dovra
essere programmata, svilupparsi ed essere erogata. La sanita digitale ¢ parte costitutiva della go-
vernance in sanita in quanto tutto il flusso informativo per le decisioni, per la programmazione,
per la erogazione dei servizi e per la fruizione degli stessi non puo’ fare a meno del flusso di infor-
mazioni amministrativo-gestionale-sanitario relativo al singolo utente del SSN. La sanita digitale fa
parte del piano di egovernment per lo sviluppo dei processi di riorganizzazione, semplificazione,
digitalizzazione della sanita. In particolare, il fascicolo sanitatio elettronico costituisce la struttura
di base del sistema informativo sanitario: perché raccoglie tutti i dati utili per singolo utente del
SSN e nel tempo, fornendo elementi preziosi per intervenire a favore della salute degli stessi utenti
e per garantire la qualita e la completezza dellinformazione sanitaria; quindi per contribuire alla
sicurezza degli utenti e degli operatorti (si rinvia all’art.47 bis della legge 35/2012).

1l tema dell’assicurazione del rischio sanitario merita una particolare attenzione sia perché negli
anni i costi per la copertura assicurativa mostrano un trend di incremento sia perché si registra una
evoluzione del sistema assicurativo (dal “loss occuring” a “claims made”: la data del sinistro,nel
primo caso, ¢ considerata quella dell’evento dannoso; la data, nel secondo approccio, corrisponde
alla data della prima richiesta di risarcimento del danno).

In questo articolo non prenderemo in esame gli aspetti (rilevanti) della responsabilita civile, penale,

amministrativa, che sono aspetti che fanno parte anche della area tematica del rischio clinico.

2. Il Risk Management in sanita: aspetti generali e meto-

dologie di analisi

Come affrontare il rischio clinico: quali sono gli aspetti generali e le metodologie di analisi.
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2.1. Definizione di “rischio” e di “rischio clinico”

“Buentualita di subire un danno connessa a circostange pin o meno prevedibili (¢ quindi pii tenue e meno certo che
“pericolo”). .. ”(Vocabolario della lingua italiana, Istituto della Enciclopedia italiana Treccani, Roma,
1991).

La definizione di “rischio” ¢ strutturata quindi sui termini: danno, prevedibilita delle circostanze. 11
rischio puo’ riguardare una impresa, i processi finanziari, le calamita naturali, la salute.

La gestione del rischio comprende sia le modalita di valutazione (come si valuta il “rischio”) e sia
le “strategie” per affrontare il rischio, governarlo e per “ridurlo” significativamente. Le strategie
riguardano: la riduzione degli effetti negativi del rischio, evitare il rischio, 'accettazione in parte o
in tutto delle conseguenze di un particolare rischio, il trasferimento a terzi, ecc. 1l risk management
oggi non ¢ considerato solo sotto I'aspetto del rischio in senso stretto (o della minaccia) ma anche
sotto Iaspetto del rischio/opportunita (ad un aspetto di minaccia cortrisponde un aspetto/misu-
ra/intervento di sicurezza per migliorare il servizio, i comportamenti degli interessati, i sistemi di
conoscenza, comunicazione, governance ¢ gestione degli stessi rischi).

11 rischio clinico ¢ la probabilita che un paziente sia vittima di un evento avverso, cio¢ subisca un
qualsiasi “danno o disagio imputabile, anche se in modo involontatio, alle cure mediche prestate
durante il periodo di degenza, che causa un prolungamento di degenza, un peggioramento delle
condizioni di salute o la morte” (Kohn, IOM,1999, riportata in “Risk management in sanita. Il
problema degli errori”, Commissione tecnica del rischio clinico, Roma, marzo 2004, pag. 2). [1]
Uno degli aspetti piu controversi delle cure mediche ¢ la capacita di causare disabilita e disagi.
Ovunque cure mediche vengano dispensate il paziente corre il rischio di essere vittima di un
danno in conseguenza involontaria di quelle stesse cure. Per questo oggi la percentuale di danni
iatrogeni causati ¢ diventata un importante indicatore della cura (Thomas,2000).

11 rischio clinico puo’ essere affrontato solo nell’ambito di una “politica del rischio” e quindi
nell’ambito del “governo clinico”, cio¢ di un approccio integrato per 'ammodernamento del SSN,
che pone al centro della programmazione e gestione dei servizi sanitari i bisogni dei cittadini e
valorizza il ruolo e la responsabilita dei medici e degli altri operatori sanitari per la promozione
della qualita.

Pit si radica la cultura del governo clinico e pit aumenta il livello di sicurezza in quanto sono
definite le politiche di sicurezza e si interviene in modo unitatio, sistematico, sistemico, integrato.
Al di fuori del governo clinico gli interventi sulla e per la sicurezza in sanita risultano inefficaci e

COStosi.

2.2. La Commissione tecnica sul rischio clinico (2003) e

Papproccio al problema del “rischio clinico”

Con il Decreto Ministeriale del 5 marzo 2003 viene istituita la Comissione Tecnica sul Rischio Clinico.
Lo scopo ¢ quello di fornire indicazioni e metodologie per I’analisi, la valutazione e gli interventi
sul rischio clinico. La Commissione ha prodotto un elaborato pubblicato dal Ministero nel marzo

del 2004 [1]. St tratta del primo elaborato sistematico ufficiale sull’argomento.

11



Per approcciare il problema del rischio clinico, secondo la Commissione, ci sono due possibilita:
A) Ianalisi del comportamento umano come fonte di errore;

B) I'analisi delle condizioni nelle quali accade Ierrore.
Con particolare riferimento alle condizioni si rileva che gli errori dimostrano un fallimento del si-
stema ed una sua vulnerabilita intrinseca da affrontare. E necessario conoscere l'errore per evitare

il ripetere dello stesso errore.

2.3. Classificazione degli errori

Una classificazione consolidata ¢ quella che riguarda il “comportamento umano” secondo tre

tipologie (modello proposto da Rasmussen,1987):

1. Skill-based behaviour: i comportamenti automatici ad una data situazione, riscontrabili in

situazioni di routine;

2. Ruled-based behaviour: si mettono in atto dei comportamenti, prescritti da norme o regole
ritenute pit idonee da applicare in una particolare circostanza; vi ¢ quindi un nesso causale

tra comportamenti,regole e circostanze;

3. Knowledge-based behaviour: comportamenti messi in atto in determinate circostanze che
richiedono una strategia di azione, sulla base di una consistente base di conoscenza, per
raggiungere gli obiettivi.

Nel suo modello (1990, 2000, 2001) Reason distingue tra errori di esecuzione e tra azioni compiute

secondo le intenzioni, individua tre diverse tipologie di errori:
1. errori d’esecuzione che si verificano a livello di abilita (slips)
2. errori d’esecuzione provocati da un fallimento della memoria (lapses)

3. errori non commessi durante I'esecuzione pratica dell’azione (mistakes).

Un altro tipo di classificazione ¢ il seguente:

1. errore di commissione: errori dovuti alla esecuzione d’atti medici od assistenziali non dovuti

o praticati in modo scorretto;

2. errore di omissione: questa categoria comprende tutti gli errori per omissione di atti medici

ed assistenziali ritenuti necessari per la cura del paziente;
3. errore umano (errori attivi o latenti): slips; lapses; mistakes
4. violazioni: deviazioni da procedure operative sicure, standard o da regole

5. errori organizzativi: tutti gli errori dovuti alla organizzazione del lavoro, alla pianificazione del-

le emergenze, alla disponibilita ed accessibilita delle apparecchiature sanitatie ¢/o di suppotto.

2.4. Esempi di categorie specifiche di errori

Errore nell'uso dei farmaci (di prescrizione, di preparazione, trascrizione, distribuzione, somministra-

zione, monitoraggio).
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Errore chirurgico (esecuzione chirurgica impropria, corpi estranei nel focolaio chirurgico, intervento
su parte o lato del corpo sbagliata, chirurgia non necessaria, gestione non corretta del paziente
chirurgico).

Errore nell uso delle apparecchiature (malfunzionamento di fabbricazione, malfunzionamenti dovuti
agli utilizzatori,uso in condizioni non appropriate, manutenzione inadeguata, istruzioni inadegua-
te, pulizia non corretta, utilizzo oltre i limiti di durata previsti).

Errori relativi ad esami o procedure diagnostiche (non eseguite, programmate e non eseguite, eseguite in
modo inadeguato o non corretto, eseguite bene ma su malati sbagliati, non appropriate).

Errori nella tempistica (ritardo nel trattamento farmacologico, ritardo nell’esecuzione dell’intervento

chirutgico, ritardo nella diagnosi, altri ritardi organizzativi/gestionali/logistici).

2.5. Metodi per P’analisi del rischio

Gli errori sono stati esaminati prima come “errori attivi”(active falure) che provocano immediate
conseguenze e sono praticamente correlati al personale medico ed infermieristico; in un secondo
momento I'analisi ha preso in considerazione anche gli “errori latenti” (errori di organizzazione).

Non tutti gli errori latenti producono un errore attivo; né tutti gli errori provocano un danno.

2.6. Come analizzare gli errori

Con una analisi reattiva (che prevede uno studio a posteriori degli incidenti ed ¢ mirata ad individuare
le cause che hanno permesso il loro verificarsi).

Con una analisi proattiva (mira alla individuazione delle criticita del sistema prima che l'incidente si
verifichi ed ¢ basata sull’analisi dei processi che costituiscono 'attivita e quindi ne individua i punti
critici con lo scopo di realizzare sistemi sicuri).

I’analisi reattiva comprende diversi approcci:

A) incident reporting

B) utilizzo dei dati amministrativi ed informativi

C) indizi

D) review

E) root causes analysis.

2.7. Incident reporting

Raccolta volontaria di schede anonime per le segnalazioni d’eventi avversi. Attraverso la scheda di
segnalazione degli errori e dei possibili errori si possono raccogliere una serie di informazioni ne-
cessarie per tracciare il percorso che ha permesso il verificarsi dell’evento avverso. Le informazioni
riguardano: il luogo di accadimento,le persone coinvolte, chi ha individuato lerrore, la tipologia
delle prestazioni fornite, la gravita dell’evento (grave, medio,lieve). Informazioni sulla “percezio-
ne” delle cause del possibile errore da parte di chi lo segnala. E necessario definire sistemi di

report standard. Si possono rilevare errori a livello aziendale, di reparto, regionale, nazionale, ecc.
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Le segnalazioni possono essere obbligatori (stabilite da norme) o volontarie (segnalazioni rilevabili

in via confidenziale).

2.8. Utilizzo di dati informativi ed amministrativi

I dati amministrativi sono raccolti sulla base di indicatori rilevabili in quanto raccolti dalle ammi-
nistrazioni. Tali dati sono immediati perché disponibili; costano poco perché gia rilevati per altri
scopi; permettono di individuare le popolazioni interessate. I dati amministrativi per es. sono
relativi a: mortalita intraospedaliera; mortalita perinatale; eventi materno-infantili; complicanze
intraospedaliere; eventi intraoperatori; prestazioni rianimazione in condizioni di emergenza; se-
gnalazioni guasti alle apparecchiature elettromedicali; reclami; responsabilita civile; rilevazione dei

casi di malattie infettive; ecc.

2.9. Indizi

Per individuare i possibili errori di terapia e di assistenza ospedaliera si possono revisionare le
cartelle e la documentazione clinica alla ricerca di “indizi”’ che mettono in evidenza dove si ¢ veri-

ficato un errore, un evento avverso.

2.10. Review

Si tratta di un approccio basato sulla revisione della documentazione sanitaria.

2.11. Root Causes Analysis (RCA)

Analisi che procedono in modo induttivo attraverso il “perché” di ogni azione.
Le tecniche di RCA (Root Causes Analysis) sono:
1. diagramma a spina di pesce (dalle cause primarie degli eventi si passa all’analisi delle cause

secondarie e da queste ad altre);

2.15 perché (perché il medico ha sbagliato; perché non ha prestato attenzione ad una parte im-
portante del problema; perché era per es. stanco?; perché ¢ successo; ecc.

3. la mappa dei processi; in casi complessi (eventi sentinella: che cosa ¢ successor; quali sono i
fattori piu direttamente collegati all’evento? Quali sistemi e processi sono alla base dei fattori

piu direttamente collegati all’eventor
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2.12. L’analisi proattiva

L’analisi proattiva parte dall’assunto che sia possibile la prevenzione degli errori.
E per fare questo ¢ necessario procedere con I'analisi di processo.
11 processo viene scomposto ed analizzato nelle sue fasi, nelle azioni, nei soggetti che operano sui
processi, e per ogni elemento del processo si cercano di individuare gli errori possibili.
11 rischio esprime non solo la probabilita di occorrenza di un errore ma anche il possibile danno
per il paziente. 1l rischio (R) rappresenta la misura della potenzialita di danno di un generico even-
to pericoloso; viene espresso come prodotto della probabilita di accadimento dell’evento (P) per
la gravita del danno associato (D):

R=PxD

2.13. Le fasi dell’attivita di analisi e di valutazione del rischio

Fase 1 — Analisi dei processi e delle attivita;

Fase 2 — Identificazione delle situazioni pericolose e dei modi di errore possibili;
Fase 3 — Stima della probabilita di occorrenza dell’errore e della gravita del danno;
Fase 4 — Valutazione (del grado di accettabilita) del rischio.

2.14. Gli strumenti di analisi

IDEF (Integration Definition Language): modelli di interazione tra uomini, strumenti, azioni,
processi, ecc.

Cognitive Task Analysis: decomposizione delle attivita umane in operazioni semplici ed elementari
da analizzare;

Human HAZOP(Human Hazard and Operability Study): attraverso la partecipazione degli ope-
ratori si assegnano parole guida per descrivere gli scostamenti rispetto al raggiungimento degli
obiettivi;

SHELL (Software- norme, Hardware- strumenti, Environment- ambiente, Liveware- uomo): inte-
razione di tutte le parti del sistema con al centro la componente umana

FMECA (Failure Mode Effects and Criticality Analysis): analisi critica dei modi di guasto/errore

e dei loro effetti; analisi qualitativa e quantitativa.

2.15. La gestione del rischio clinico

Le fasi:
1. Identificazione del profilo del rischio nell’ambito preso in esame
2. Impostazione e applicazione di misure di prevenzione
3. Attivazione di un sistema di controllo per monitoraggio dell’effetto delle misure di preven-
zione applicate

4. proposte di miglioramento
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2.16.

2

h)

Come gestire il rischio

Individuare un modello organizzativo uniforme per la gestione del rischio clinico;
Elaborare direttive e linee guida per la rilevazione uniforme degli errori e dei rischi di
errori nelle strutture sanitarie;

Promuovere eventi di formazione per diffondere la cultura della prevenzione dell’errore;
Promuovere la segnalazione dei “near misses”;

Sperimentare a livello nazionale metodi e strumenti di segnalazione degli errori, di rac-
colta e I'elaborazione dei dati per ottenere informazioni sulle procedure ad alto rischio,e

sulle frequenze degli errori;
Monitorare periodicamente e garantire un feedback informativo;

Avviare la costituzione di un network per la realizzazione di un database nazionale per
la raccolta dei dati relativi alla sicurezza dei pazienti, anche al fine di istituire un “Osset-
vatorio” a livello centrale che possa gestire le informazioni e le segnalazioni di eventi e
near misses, pervenute anche dai medici di medicina generale e da altri specialisti,e dare

indirizzi e supporto per le iniziative da intraprendere nel settore;

Definire misure organizzative e appropriate tecnologie per la riduzione degli errori evi-
tabili;

Favorire anche attraverso opportune sperimentazioni, lo sviluppo di modelli organizzativi

e supporti tecnologici innovativi per migliorare il livello di sicurezza.

3. Il Sistema Informativo per il monitoraggio degli errori

in sanita (Simes)

Con il DM del Ministro del Lavoro, della salute e delle politiche sociali dell’l1 dicembre 2009 ¢

stato istituito il sistema informativo per il monitoraggio degli errori in sanita (SIMES) [2].

11 SIMES ¢ finalizzato alla raccolta delle informazioni relative agli eventi sentinella e alla denuncia

dei sinistri.

11 SIMES prevede Pattivazione di tre livelli di intervento, tra loro complementari e rispondenti a

criteri di priorita nazionali.
I livelli del SIMES:

1. II monitoraggio: consente la raccolta delle informazioni relative agli eventi sentinella e dei

sinistri per la valutazione dei rischi.

2. Le raccomandazioni: elaborate sulla base delle informazioni raccolte tramite il monitoraggio

hanno lo scopo di fornire indicazioni agli operatori circa le azioni da intraprendere per miglio-

rare la qualita dell’assistenza.

3. La formazione del personale: ha lo scopo di incrementare la conoscenza degli operatori rispet-

to a metodi e strumenti per il miglioramento della sicurezza dei pazienti.
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3.1. Gli eventi sentinella

L’importanza degli eventi sentinella come “eventi inattesi” che comportano un danno grave al pa-
ziente non intenzionale e indesiderabile. Gli eventi sentinella permettono di raccogliere informa-
zioni su eventi di particolare gravita, potenzialmente evitabili, che possono causate morte o grave
danno al paziente e che determinano una perdita di fiducia dei cittadini verso il SSN.

Per la loro gravita ¢ sufficiente che si verifichino “una sola volta” perché da parte dell’organizza-
zione si renda opportuna una indagine immediata e 'individuazione di misure adeguate correttive.
Nel 2009 ¢ stato istituito il SIMES (Sistema informativo per il monitoraggio degli errori in sanita)
e /'Osservatorio Nazionale sugli Eventi Sentinella.

3.2. Definizione degli eventi sentinella

Sono gli eventi avversi di particolare gravita, potenzialmente evitabili, che puo’ comportare morte
o grave danno al paziente e che determina una perdita di fiducia dei cittadini nei confronti del SSN.
(definizione riportata in “Il protocollo per il monitoraggio degli eventi sentinella”, luglio 2009)[3]
Sono eventi sentinella e quindi da segnalare al Ministero: un accadimento che puo’ essere causa
di un danno successivo; il danno stesso; un indicatore di attivita o processo; un atto di violenza

subito da operatore o paziente.

3.3. Lista di eventi sentinella

La lista comprende:
1. Procedura in paziente sbagliato
. Procedura chirurgica in parte del corpo sbagliata (lato,organo,o parte)

. Errata procedura su paziente corretto

A~ Lo

. Strumento o altro materiale lasciato allinterno del sito chirurgico che richiede un successivo
intervento o ulteriori procedure

. Reazione trasfusionale conseguente ad incompatibilita ABO

. Morte,coma o grave danno derivati da errori in terapia farmacologica

. Morte materna o malattia grave correlata al travaglio e/o parto

oo 1 &N U

. Morte o disabilita permanente in neonato sano di peso >2500 grammi non correlata a malattia
congenita

9. Morte o grave danno per caduta di paziente

10. Suicidio o tentato suicidio di paziente in ospedale

11. Violenza su paziente

12. Atti di violenza a danno di operatore

13. Morte o grave danno conseguente ad un malfunzionamento del sistema di trasporto

14. Morte o grave danno conseguente a non corretta attribuzione del codice triage nella centrale
operativa 118 ¢/o all’interno del Pronto Soccotso

15. Morte o grave danno imprevisti conseguente ad intervento chirurgico

16. Ogni altro evento avverso che causa morte o grave danno al paziente
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3.4. Una indagine sugli eventi sentinella (2005-2009)

La ricerca ¢ pubblicata su “Protocollo di monitoraggio di eventi sentinella” del Ministero della
Salute, 2009 [4].

Alcuni dati significativi:

- Suicidio o tentato suicidio: 22,9%

- Morte o grave danno per caduta del paziente: 9,9%

- Morte o grave danno imprevisto conseguente ad intervento chirurgico: 9,3%

- Strumento od altro materiale lasciato nel sito chirurgico: 8,8%

Sempre dalla indagine pubblicata sul 2° rapporto del 2009:
- Morte: 54,8%
- Reintervento chirurgico:10,7%

- Ecc.

4. L.e Raccomandazioni

Le “raccomandazioni” sono prodotte dal Ministero della Salute e sono rivolte a soggetti specifici
indicati nelle stesse raccomandazioni o a tutti i soggetti che operano nella Sanita [8].

Le raccomandazioni devono essere adottate dai soggetti indicati ed in particolare dalla Direzione
Aziendale che devono sviluppare ed implementare le raccomandazioni per una applicazione con-
creta ed efficace delle stesse.

Le Aziende che non intendono adottare le raccomandazioni devono predisporre una “proptia
procedura standardizzata” con lo scopo di raggiungere gli obiettivi posti dalle stesse raccoman-

dazioni.

4.1. La struttura tipo delle raccomandazioni

La struttura di base di una raccomandazione comprende i seguenti items:

Premessa: nella quale si indica 'oggetto della raccomandazione

Odbiettivo: come affrontare le problematiche poste in premessa

Agzioni: quali attivita sono da porre in essere per raggiungere gli obiettivi della raccomandazione
Ambiti di applicagione: in quali ambiti si applica la raccomandazione

Implementagione della raccomandazione a livello aziendale: come applicare la raccomandazione e come
procedere se non si intende adottare la raccomandazione

Formazgione: da effettuare per applicare con efficacia e correttezza la raccomandazione
Aggiornamento della raccomandazione: periodicita dell’aggiornamento e in merito alle risultanze otte-
nute dalla pratica clinica.

In questo articolo riportiamo la struttura delle raccomandagiont pin importanti al fine di una visione integrata delle

stesse raccomandazions.
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4.2. Raccomandazione n.2/2008

Prevenire la ritenzione di garze, strumenti o altro materiale all’interno del sito chirurgico [5].
Si stima che il fenomeno si verifichi 1 volta ogni 1000- 3000 procedure chirurgiche all’anno.
Struttura della raccomandazione:

a) 1 materiali piu ritenuti sono costituiti da garze, bisturi, aghi, pinze, ecc.

b) Sede dell'intervento: chirurgia addominale e toracica, parto.

¢) Fattori di rischio: sono diversi.

d) Esito: il materiale ritenuto puo’ causare una serie di esiti clinici.

¢) Obiettivo della raccomandazione: prevenire la ritenzione di garze, strumenti e altro ma-

teriale.
f) Le azioni riportate nella raccomandazione riguardano: cosa, quando, chi, come.

g) Lintervento delle tecnologie per la prevenzione.

4.3. La raccomandazione n. 3/2008

Le procedure chirurgiche in paziente sbagliato o su parte del corpo sbagliata e le proce-
dure errate possono causare gravi danni ai pazienti [6].

Struttura della raccomandazione:

a) Gli interventi in paziente sbagliato o in parte sbagliata rappresentano eventi particolar-
mente gravi, che possono essere determinati da diversi fattori, quali la carente pianifica-
zione preoperatoria, la mancanza di meccanismi di controllo, I'inadeguata comunicazione
tra operatoti sanitari e pazienti e/o tra operatoti all'interno dell’¢quipe.

b) Obiettivo della raccomandazione: garantire la corretta procedura al corretto paziente sul
corretto sito.

¢) Ambiti di applicazione: la racc.interessa tutti coloro che operano in sala operatoria o in
altri setting ospedalieri

d) Azioni: Le azioni prevedono una procedura che si svolge in 5 fasi:

1. Consenso informato

2. Contrassegnare il sito operatorio
3. Identificazione del paziente

4. Time out

5. Controllo in doppio.

4.4. L.a raccomandazione n. 6/2008

Raccomandazione per la prevenzione della morte materna o malattia grave correlata al
travaglio e/o parto [7].
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La morte materna rappresenta un evento drammatico che puo’ essere determinato anche da stan-

dard assistenziali inappropriati

a)

Obiettivo: ridurre la mortalita materna correlata al travaglio e/o parto all’interno delle
strutture ospedaliere.

Ambiti di applicazione: interessa le direzioni sanitarie e tutte le strutture sanitarie ospe-
daliere erogatrici di assistenza ostetrica; tutte le donne in gravidanza assistite da strutture
sanitarie ospedaliere che erogano assistenza ostetrica.

Azioni: Aspetti organizzativi (triage ostetrico; percorsi assistenziali; comunicazione inter-
na; comunicazione con la donna assistita; I'organizzazione dell’¢quipe; la documentazione
clinica).

Azioni: Aspetti clinici (prevenzione per morte da malattia tromboembolica; emorragia
del post partum; ipertensione in gravidanza e parto; sepsi; morti materne da anestesia).
Formazione: training specifico per tutto il personale che si occupa della questione in

oggetto.

Segnalazione dell’evento sentinella e attivazione del protocollo di monitoraggio.

4.5. La raccomandazione n.7/2008

Raccomandazione per la prevenzione della morte, coma o grave danno derivati da errori

in terapia farmacologica [9].

Uso non corretto dei farmaci puo determinare eventi avversi con conseguenze gravi per i pazienti.

Gli errori possono verificarsi in tutto il processo di gestione del farmaco: approvvigionamento,

immagazzinamento, conservazione, prescrizione, preparazione, distribuzione, somministrazione

e monitoraggio.

a)

b)

Obiettivo: prevenire il verificarsi dell’evento sentinella dovuto ad un uso non corretto
dei farmaci nell’ambito dell’assistenza ospedaliera con particolare riferimento agli eventi
correlati all'impiego di farmaci considerati ad “alto rischio”.

Ambiti: la racc. si applica a tutti i farmaci usati in ospedale; la racc. ¢ rivolta a tutti gli ope-
ratori sanitari coinvolti nel processo di gestione del farmaco; a tutte le strutture sanitarie.
Azioni: riguardano tutto il processo di gestione del farmaco.

Le aziende sanitarie devono dotarsi di strumenti e metodologie di lavoro per tutto il pro-
cesso sia posto in sicurezza.la raccomandazione indica con precisione tutte le azioni da

intraprendere.

Evento sentinella: obbligo di segnalare al sistema I'evento sentinella.

4.6. La raccomandazione n.9/2009

Prevenzione degli eventi avversi conseguenti al malfunzionamento dei dispositivi medi-

ci/apparecchi elettromedicali[10].
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Normative comunitatie in materia di dispositivi tecnici medicali e di sicurezza del lavoro
a) Obiettivo: riduzione degli eventl avversi per malfunzionamenti dei dispositivi medici/
apparecchi medicali derivanti da una scarsa e/o non corretta manutenzione degli stessi.
b) Azioni:
* Istituzionalizzazione di una funzione aziendale specificatamente preposta al gover-
no del patrimonio tecnologico biomedico.
*  Sviluppo di competenze specifiche.
*  Centralizzazione di tutte le richieste di intervento tecnico sugli apparecchi elettro-
medicali per guasti ¢/o malfunzionament.
*  Centralizzazione di tutte le richieste di intervento tecnico sugli apparecchi elettro-
medicali per guasti ¢/o malfunzionament.

*  Manutenzione dei dispositivi medici/appatecchi elettromedicali.

4.7. La raccomandazione n. 12/2010

La raccomandazione riguarda la prevenzione degli errori in terapia con farmaci “Look-
Alike/Sound-Alike”,ossia farmaci c.d. LASA, che possono causare danni anche gravi [11
e 12].
Tra gli erroti: nomi di farmaci che si scrivono e/o si pronunciano in modo simile; confezioni simili
nelle dimensioni,forma,colore; indicazione del dosaggio e disposizione dei caratteri; ecc.
Numerosi sono i fattori che possono contribuire allo scambio di farmaci.

a) Obiettivo: prevenire gli errori in terapia legati all’'uso dei farmaci LASA sia in ambito

ospedaliero che territoriale.

b) Ambiti: si applica a tutti i farmaci LASA; rivolta a tutti gli operatori sanitari nel processo
di gestione del farmaco; tutte le strutture sanitarie, gli ospedali,case di riposo, Hospice,

strutture private di riabilitazione e cura,ecc.

¢) Azioni: implementare le raccomandazioni specifiche per gli operatori sanitari; per i farma-
cisti di comunita; per i medici di medicina generale e 1 pediatri di famiglia; per le direzioni

delle aziende sanitarie; per la aziende farmaceutiche.

4.8. La raccomandazione n. 11/2010

Morte o grave danno conseguiti da un malfunzionamento del sistema di trasporto (intra-
ospedaliero, extraospedaliero) [13].

La morte o il grave danno subiti dal paziente a seguito di malfunzionamento del sistema di tra-
sporto sia in ambito ospedaliero che extraospedaliero rappresenta un evento sentinella spesso
indicativo di carenze organizzative.

Gli eventi dannosi possono avvenire sia nel trasporto in condizione di urgenza sia nel trasporto in

condizione ordinaria programmabile; sia nel trasporto intraospedaliero; sia per il trasporto neona-
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tale ed il trasporto assistito materno o trasporto in utero.
I fattori di rischio sono diversi: in ragione dell’architettura della struttura sanitaria, della presenza
di personale non qualificato o non idoneo al trasporto; per incompleta o mancante documenta-
zione sanitaria che deve accompagnare il paziente; per mancanza o carenza di idonei mezzi di
trasporto; per il verificarsi di una eventuale avaria meccanica del mezzo; ecc.

a)  Obiettivo: Prevenire la morte o il grave danno conseguenti ad un malfunzionamento del

sistema di trasporto sanitario di pazienti in ambito ospedaliero ed extraospedaliero

b) Ambiti: a tutti 1 pazienti che necessitano di trasporto da e verso strutture sanitarie;
luoghi:ospedaliero e extraospedaliero; a tutte le direzioni aziendali e al sistema di emer-

genza territoriale 118,alle organizzazioni di volontariato,ecc.

¢) Azioni: predisposizioni ed adozione di linee guida e¢/o regolamenti per il trasporto di
emergenza e di quello ordinario dei pazienti;

d) Formazioneeaddestramentodel personaleaddettoal trasportodeipazienti;idoneita,utilizzo
in sicurezza e manutenzione dei mezzi di trasporto; sistema di comunicazione;ecc.

¢) Monitoraggio della attuazione della raccomandazione.

f) Attivazione del protocollo di monitoraggio per gli eventi sentinella.

4.9. La raccomandazione per la sicurezza in sala operato-

ria (2009)[14].

In Italia 1 volumi di attivita chirurgica rappresentano il 40,6% della totalita dei ricoveri per acuti.
La sicurezza in sala operatoria si contraddistingue per la complessita intrinseca caratterizzante
tutte le procedure chirurgiche anche quelle pit semplici. Particolare rilevanza assumono i processi
di comunicazione all'interno della equipe operatoria.

a) Obiettivi: diffusione raccomandazioni e standard di sicurezza; implementazione degli

standard di sicurezza tramite I’applicazione di checklist per la sicurezza in sala operatoria.

b) Destinatari: direzioni aziendali, uffici di qualita, direttori di dipartimento chirurgico e di

anestesia e rianimazione; equipe chirurgiche e relative componenti professionali.

c) Obiettivi specifici: sono stati individuati 16 obiettivi specifici.

5. Il Fascicolo Sanitario Elettronico (FSE)

11 fascicolo sanitatio elettronico ¢ 'insieme dei dati e documenti digitali di tipo sanitatio e socio-sa-
nitario generati da eventi presenti e trascorsi, riguardanti I’assistito. Il fascicolo sanitario elettroni-
co copre tutto ’arco di vita del paziente ed ¢ alimentato continuamente dai soggetti che prendono
in cura lassistito nell’ambito del SSN e dei servizi socio-sanitari regionali. L’applicazione del FSE
oggi ¢ obbligatorio ai sensi del DL 179/2012 (att. 12).

11 fascicolo ¢ finalizzato ad attivita di prevenzione, diagnosi,cura e riabilitazione.

11 fascicolo ¢ regolato dalle Linee guida nazionali dell’l1 novembre 2010 [15].
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Gli ambiti di applicazione: supporto a scenari e processi di cura; supporto all’emergenza/urgenza;
supporto per la continuita delle cure; supporto alle attivita gestionali ed amministrative correlati
ai processi di cura

11 fascicolo ha valore legale ai sensi del codice dell’amministrazione digitale (dlgs 82/2005 e sm)
Contenuti del fascicolo: dati identificativi dell’anagrafica dell’assistito; dati amministrativi relativi
alla assistenza; documenti sanitari e socio-sanitari; profilo sanitario sintetico; taccuino personale
del cittadino; dichiarazione di volonta alla donazione di organi e tessuti

Le linee guida contengono le indicazioni relative ai sistemi di codifica dei contenuti informativi del
FSE e la strutturazione dei documenti.

Il trattamento dei dati personali sanitati deve essere effettuato secondo il dlgs 196/2003.
Definizione dei ruoli,profili,modalita di accesso.

Aspetti infrastrutturali.

Sotto il profilo della sicurezza clinica il fascicolo svolgera un ruolo fondamentale e rilevante in
quanto piu il fascicolo sara tenuto correttamente ed aggiornato e piu esso costituira 'insieme dei

dati sanitari e socio-sanitati di riferimento per affrontare eventi avversi al paziente.

6. La comunicazione on line sulla salute per la promozio-

ne e la tutela della salute

La comunicazione on line in sanita fa parte della tematica piu generale della comunicazione in
sanita: comunicazioni da parte delle strutture sanitarie verso gli utenti del SSN; comunicazioni da
parte dei medici verso i pazienti; comunicazioni da parte degli operatori sanitari verso i pazienti.
Le strutture sanitatie hanno 'obbligo di informare ai sensi della legge 150/2000 e delle norme
specifiche del settore sanitario.

La comunicazione on line avviene attraverso i si#Z informatici istitnzionali del SSN e quindi delle ASL
e di tutte le strutture sanitarie operanti sul territotio.

Nella realizzazione dei siti informatici le Amministrazioni e le strutture sanitarie devono atte-
nersi alle norme stabilite dal Codice dell’Amministrazione Digitale (dlgs 82/2005 e s.m., attt. 53
e 54),dalla legge 35/2012(art. 47 bis: sanita digitale), dal DL 179/2012(art.7,12,13 in materia di
sanita digitale) e dalle linee guida sui siti web delle PA (Dipartimento Funzione Pubblica, 2011).
11 Ministero della Salute ha diffuso le linee guida per la comunicazione on linea in tema di tutela e
promozione della salute (Roma, dicembre 2010) [16].

Le linee guida ci permettono di fare alcune riflessioni su questo problema: le categorie di soggetti
piu propensi all’utilizzo di internet per la ricerca di informazioni sulla salute sono le donne, i gio-
vani e 1 soggetti con un livello socio-economico medio alto.

La tipologia di informazioni piu frequentemente ricercata ¢ quella relativa a specifiche malattie o
trattamenti sanitari.

E in aumento la quota di utenti che ricerca informazioni relative alla promozione della salute ed
alla prevenzione delle malattie, nonché all’accesso ai diversi servizi sanitari.

Attraverso la rete passa, assai piu che in passato, un processo di costruzione sociale della malattia,
di elaborazione di senso e di condivisione della propria condizione di malato.

11 62% dei cittadini che hanno partecipato all’indagine utilizzano internet soprattutto per la ricerca
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di informazioni di carattere generale in tema di salute.
Il percorso seguito dalla quasi totalita dei rispondenti ¢ quello dei motori di ricerca (google;
yahoo,ecc.)
I siti sui quali vengono cercate informazioni con maggiori frequenza sono: Ministero Salute (24%);
Wikipedia (20%), siti di associazioni di pazienti con specifiche patologie (17%).
Le informazioni e/o setvizi a carattere sanitario consultati prevalentemente su internet sono quelli
su malattie specifiche e trattamenti, su ospedali e altre strutture mediche, sulle condizioni per un
corretto stile di vita.
Per circa la meta dei rispondenti sarebbe importantissimo trovare sui siti internet istituzionali
informazioni riguardo a livelli di qualita delle prestazioni sanitarie erogate dalle ASL e dalle Azien-
de ospedaliere e per il 78% degli intervistati questi dati dovrebbero essere contenuti sul sito del
Ministero della Salute.
Dall’analisi della letteratura sulla efficacia della comunicazione on line sulla salute si possono rica-
vare le seguenti conclusioni:

*  Gliinterventi sanitari via internet sono dotati di una certa efficacia, particolarmente quelli

dotati di un maggiore grado di interattivita e di personalizzazione.

* Defficacia degli interventi sanitari via internet,tuttavia,deve allo stato attuale considerarsi

“modesta”

* In considerazione del basso costo potenziale di tali interventi ¢ probabile che le valuta-

zioni economiche portino a stime costo-efficacia estremamente favorevoli e convenienti.
* Il buon senso consiglia 'implementazione di modelli “ibridi”, vale a dire di modelli che
contengano piu tipologie di interventi.
* In particolare, si consigliano programmi interattivi con livelli pitt 0 meno elevati di per-

sonalizzazione.

Sempre dalle linee guida del 2010 si possono rilevare i risultati di una indagine sui siti delle Regioni:
una forte caratterizzazione istituzionale, con scarsa proiezione internazionale; una bassa capacita
di creare reti di relazione con altre organizzazioni sul territorio operanti sulla salute; un buon livel-
lo di trasparenza amministrativa; una elevata attenzione ai temi della promozione della salute; un
buon livello di qualita tecnologica

I risultati di una indagine riportata nelle linee guida sulla comunicazione on line per la salute del
2010: una forte caratterizzazione istituzionale; un buon livello di trasparenza amministrativa; una
buona capacita di descrizione dei servizi erogati, anche se bassa risulta la disponibilita di moduli-
stica on line e di sistemi di prenotazione telematica; un buon livello di qualita tecnologica.

Sempre dalle linee guida del 2010 sulla comunicazione on line sulla salute:

*  Pubblicare materiale informativo/educativo sulla fisiopatologia del corpo umano, le prin-
cipali malattie, 1 comportamenti a rischio e gli interventi sanitari di provata efficacia per
aumentare I’alfabetizzazione informatica del cittadino in tema di salute;

*  Fornire informazioni per garantire il diritto di accesso all’assistenza sanitatia, offrendo

indicazioni tuttavia per contenere I'utilizzo inappropriato delle strutture ospedaliere

*  Erogare informazioni sulle performance delle diverse strutture sanitarie e dei professio-

nisti che vi operano, anche attraverso la creazione di un sistema informativo basato su
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relazioni cooperative con gli enti regionali del SSN

*  Prevedere strumenti interattivi in grado di favorire una maggiore partecipazione dei citta-
dini, anche mediante strategie cooperative e di network con realta associative del privato

e del privato sociale.

*  Dedicare spazi e strategie specifiche alla comunicazione dell’emergenza, garantendo co-

ordinamento, coerenza e sicurezza in tutti i flussi comunicativi attivati.
e Siti di qualita e siti usabili.
*  Struttura e comprensibilita del contenuto.
*  Semplificazione del linguaggio.
* Ricorso all'ipertesto, ai documenti in download e alle immagini.
* Strumenti per la consultazione e per la ricerca delle informazioni.
*  Qualita grafica e navigabilita.

¢ Rilevazione della customer satisfaction.

7. Linee guida

Le “Linee guida” sono prodotte dal Sistema nagionale per le linee guida.

Le linee guida raccolgono “raccomandazioni per la pratica clinica” secondo regole definite nel
“Manuale metodologico — Come produrre,diffondere e aggiornare raccomandazioni per la pratica clinica”. [17)
Le linee guida sono di tipo nazionale e regionale.

Le linee guida nazionali descrivono, per ogni patologia, le alternative disponibili e le relative pos-
sibilita di successo in modo che il medico possa orientarsi nella gran quantita di informazione
scientifica in circolazione, il paziente possa esprimere consapevolmente le proprie preferenze, e
Pamministratore possa compiere scelte razionali in rapporto agli obiettivi e alle priorita locali.

Le linee guida incidono sulla sicurezza e sul rischio clinico proprio attraverso un quadro dinamico
di aggiornamento delle “pratiche cliniche” che a loro volta incidono direttamente sull’operato dei
medici e degli operatori sanitari. Sia il metodo di base per le linee guida sia le singole linee guida si
occupano di rischio clinico e di sicurezza.

LLa conoscenza e la diffusione delle linee guida costituiscono quindi una base formativa per i me-
dici e per gli operatori sanitari. Di seguito, indichiamo alcune delle linee guida pubblicate:

*  Gravidanza fisiologica 2010

* Impiego delle tecniche di imaging nelle demenze 2010

* Taglio cesareo:una scelta appropriata e consapevole

*  Scelta del trapianto nella chirurgia primaria del legamento crociato anteriore
* Impiego della diagnostica per immagini delle lesioni focali epatiche

*  Antibioticoprofilassi perioperatoria nell’adulto — 2008

* La gestione della sindrome influenzale — 2008

*  Gliinterventi precoci nella schizofrenia

*  Prevenzione delle cadute da incidente domestico negli anziani
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*  Appropriatezza della diagnosi e del trattamento chirurgico dell’ernia del disco lombare

sintomatica
* 1l coinvolgimento dei cittadini nelle scelte in Sanita
*  Cardiologia riabilitativa e prevenzione secondaria delle malattie cardiovascolati
*  Revisione sistematica sulle protesi d’anca: affidabilita dell'impianto
*  Diagnosi e terapia del carcinoma ovarico
*  Raccomandazioni per la diagnostica delle malattie tiroidee
*  Cancro del colon-retto
*  Uso del vaccino anti epatite A in Italia
e Carte del rischio cardiovascolare
*  Diagnosi oncologica precoce

*  Appropriatezza e sicurezza degli interventi di tonsillectomia /o adenoidectomia — 2008.

8. Le guide

Le guide sono uno strumento definito dal Gruppo di lavoro sulla sicurezza dei pazienti del Mini-
stero della Salute per una assistenza sanitaria piu sicura, rivolto a tutti coloro che sono coinvolti, a
vari livelli, nella promozione della sicurezza dei pazienti. Non sono né manuali né linee guida ma
“fogli informativi” orientati a segnalare accorgimenti per la sicurezza dei pazienti.

Le “Guide” elaborate riguardano: gli operatori che prestano assistenza domiciliare; 'assistenza a
casa; 'uso sicuro dei farmaci; i cittadini; i familiati; i volontati; i pazienti degli studi odontoiatrici;
gli operatori; le strutture sanitarie.

Le “Guide” possono certamente contribuire allo sviluppo della cultura della sicurezza per la salute
assieme alle raccomandazioni, alle linee guida ed ai manuali.

Lo sviluppo di alleanze fra aziende sanitarie, operatori, cittadini e pazienti ¢ una componente
fondamentale di un sistema sanitario che voglia migliorare i propri livelli di sicurezza e la qualita
dell’assistenza. La Organizzazione Mondiale della Sanita ha sviluppato un’area “Patients for Pa-

tients Safety” proprio in materia di sicurezza in sanita.

8.1. Le strategie per la sicurezza per le strutture sanitarie

“Coinvolgere nella promozione della sicurezza” [17 e 18]

Indice:

1. La strategia per la promozione della sicurezza del paziente e la gestione del rischio clinico va
inclusa nei documenti di programmazione aziendale e divulgata.

2. La partecipazione del cittadino alla promozione della sicurezza va perseguita con specifiche
iniziative

3. 1l piano della comunicazione € uno strumento per la promozione della sicurezza del paziente

all’interno delle strutture sanitarie
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10.

E importante promuovere la cultura delle responsabilita

E importante curare la formazione per diffondere fra tutti gli operatori sanitari competenze
relative alla promozione della sicurezza del paziente e al coinvolgimento dei diversi soggetti
E fondamentale la gestione della comunicazione in caso di eventi avversi

Vanno adottate misure per il coinvolgimento nella sicurezza dei soggetti fragili

E utile avvalersi del supporto di organizzazioni di rappresentanza dei cittadini e delle associa-
zioni di volontariato

Vanno previsti il coinvolgimento del personale e degli altri soggetti nella promozione della
sicurezza, ¢ il monitoraggio e la valutazione delle attivita svolte a tal fine all'interno della
struttura sanitaria

E importante definire una procedura di comunicazione pubblica degli eventi avversi e dei

programmi per la sicurezza del paziente

8.2. Guida per gli operatori che prestano assistenza domi-

ciliare “Assisto e curo a casa in sicurezza’[19]

Indice:

O 0 1 &N Ul A W N~
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. Collaborare con gli altri operatori che assistono il paziente

. Prestare attenzione alle condizioni ambientali

. Lavarsi le mani

. Istruire per il paziente

. Istruire chi assiste il paziente

. Prestare attenzione ai farmaci che assume il paziente

. Compilare e custodire la documentazione

. Fornire le informazioni cliniche del paziente in caso di suo trasferimento

. Partecipare al sistema di gestione del rischio clinico

. Aggiornarsi per la sicurezza

8.3. Guida per gli operatori “Insieme siamo noi la sicurezza” [20].

Indice:

O 0 1 &N Ul A W N~

10

. Curare le mani

. Conoscere il paziente

. Preparare con cura l'intervento chirurgico

. Collaborare e supervisionare

. Curare la comunicazione tra gli operatori

. Prendersi cura di se stessi

. Verificare le condizioni dell’ambiente in cui si opera
. Istruire i familiari ed i volontari

. Segnalare eventi evitati ed eventi avversi

. Occuparsi della propria formazione
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8.4. Guida per i volontari “Collaborare per la sicurezza dei
pazienti, dei visitatori, del personale”[21].

Indice:

. Cosa puoi fare a casa dell’assistito

. Fai attenzione alle medicine

. Cosa puoi fare in ospedale

. Fornisci informazioni e fai da tramite con il medico
. Lavati le mani

. Fai attenzione all’abbigliamento dell’assistito

. Fai attenzione all’'umore dell’assistito

. Fai attenzione alle visite in ospedale

O 0 1 & Ul AW N~

. Fai attenzione agli effetti indesiderati

10. Dai suggerimenti per migliorare la sicurezza

8.5. Guida per i familiari “Prendersi cura insieme” [22]
Indice:

. In famiglia conservare le confezioni delle medicine assunte e i documenti sanitati
. Rendetevi utili se accompagnate un familiare ad un esame, una visita, un ricovero
. Fate attenzione alle medicine

. Se fate assistenza in ospedale

. Lavate e fate lavare le mani

. Fate attenzione all’abbigliamento del vostro caro

. Fate attenzione all'umore del vostro caro

. Fate attenzione agli effetti indesiderati

O 0 1 & Ul AW N~

. Chiedete informazioni sulle visite in ospedale

10. Chiedete informazioni alle dimissioni del vostro caro

8.6. Guida per i cittadini “E la mia salute ed io ci sono”[23]
Indice:

1. Porto con me i documenti sulla mia salute

2. Mi preparo prima di un esame, una visita o un ricovero
3. Faccio attenzione alle medicine

4. Mi presento sempre

5. Spiego le mie abitudini

6. Segnalo intolleranze

7. Chiedo di contrassegnare la zona da operare
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8. Voglio conoscere la mia cura
9. Lavo sempre le mani

10. Chiedo istruzioni scritte alle dimissioni

8.7.Guida per 'uso sicuro dei farmaci “Farmaci e sicurez-
za dei pazienti”[24]

Indice:

. Assumo i farmaci solo su indicazione del medico

. Voglio essere informato e consapevole della cura che sto facendo
. Parlo apertamente con il medico

. Informo il medico se sono allergico ai farmaci

. Riferisco al medico i disturbi apparsi durante la cura

(S N B O

. Rispetto le indicazioni fornite dal medico “farmaco giusto, al paziente giusto, nella dose giusta,
nel momento giusto”

7. Presto attenzione se devo assumere piu farmaci

8. Non sostituisco i farmaci né modifico la cura prescritta di mia iniziativa

9. Conservo i farmaci in modo sicuro

10. Se assisto qualcuno, non esito a chiedere aiuto

8.8.Guida per P’assistenza in casa “Assistenza a casa”[25]
Indice:

1. Mi informo bene sulla cura che devo seguire

2. Presto attenzione a come assumere le medicine

3. Mantengo correttamente ausili e attrezzature sanitarie

4. Mi lavo sempre le mani

5. Tengo in ordine e a portata di mano i miei documenti

6. Presto attenzione all’abbigliamento e alle condizioni ambientali in casa
7. Mi informo sulla salute di chi mi viene a trovare

8. Mantengo abitudini di vita corrette

9. Presto attenzione al mio umore

10. Mi accerto che chi mi assiste venga istruito

9. La formazione degli operatori sanitari sulla sicurezza

Ci rifacciamo al documento “Sicurezza dei pazienti e gestione del rischio clinico: manuale per la
formazione degli operatori sanitari”, Ministero della Salute, 2010 [26].

I temi trattati dal manuale:Sicurezza dei pazienti e gestione del rischio clinico. Aspetti generali;
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Modalita e controllo del rischio; la componente etica del rischio clinico; comunicazione; coinvol-
gimento degli stakeholder; la documentazione sanitaria;la responsabilita professionale e aspetti
medico legale.

La formazione sulla sicurezza dovrebbe considerare in particolare la sicurezza dei dati gestionali e
dei dati sanitari personali nella logica che la sicurezza riguarda il patrimonio dei dati sanitari (pet-
sonali; gestionali; sanitari; amministrativijecc.). La sicurezza dei dati, delle tecnologie e delle infra-
strutture costituisce uno dei “requisiti” dei dati pubblici (art.50 e ss. del Codice dell’ Amministra-

zione digitale; in particolare art. 50 bis sul sistema di continuita operativo e sul disaster recovery).

10. Gli aspetti assicurativi

Gli aspetti assicurativi sono strettamente correlati al rischio clinico e all’aumento del rischio clinico
e delle richieste di risarcimento al verificarsi di errori:il tutto ¢ da mettere in relazione all’intero
processo clinico assistenziale.

La prima indagine sistematica sull’argomento ¢ stata effettuata dal Ministero della Salute nel 2005
e pubblicata nel 2006 [27].

La fonti ufficiali per monitorare il fenomeno sono: il SIMES e la Commissione parlamentare di
vigilanza istituita dal 2007.

L’aumento delle azioni giudiziarie e delle richieste di risarcimento hanno portato negli anni ad una
maggiore consapevolezza per una sanita sicura sia per la qualita dei servizi sanitari sia per affron-
tare meglio gli aspetti relativi alla sempre piu forte incidenza dei costi assicurativi.

Fino al 2005 gli effetti economici derivanti dal manifestarsi dei rischi di natura clinica erano trasfe-
riti, dai responsabili delle singole strutture sanitarie, direttamente alle Compagnie di assicurazione.
Le compagnie di assicurazione, per assumersi il rischio clinico di una struttura sanitaria, propo-
nevano la definizione di un determinato premio assicurativo annuo sulla base di una percentuale
rispetto all’'ammontare degli stipendi lordi erogati annualmente. La revisione avveniva con un
calcolo automatico.

Con riferimento alla ricerca effettuata si puo rilevare:

a) la tendenza di una evoluzione dal sistema di “loss occuring” al “claims made”;

b) la presenza di unita di gestione del rischio clinico (91 strutture su 323,pari al 28%, dichiarano di

avere una unita ad hoc per il rischio);

©) la presenza di una Unita operativa di gestione delle polizze assicurative: su 323 aziende

291(90,1%) hanno istituito una unita operativa di gestione delle polizze assicurative;
d) P'ammontare dei premi versati dalle Aziende nell’anno 2004: oltre 538 milioni di euro;
e) garanzie aggiuntive previste nelle polizze assicurative;
f) presenza di franchigie nella polizza assicurativa;
@) sede in cui avviene la valutazione del sinistro RCT entro 'importo di franchigia
h) strutture con un sistema di elaborazione per tipo di sinistro.

i) utilizzo di un consulente assicurativo da parte delle Aziende sanitarie.

In conclusione, stando ai risultati della indagine citata, ci sono situazioni differenziate tra le Regio-
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ni: regioni che decidono il contratto assicurativo a livello centrale per tutti gli enti; ci sono regioni
che si stanno orientando verso la costituzione di fondi per un’autocopertura o verso la definizione
di polizze per ciascuna unita ospedaliera.

Su 21 regioni, 8 regioni hanno un effettivo sistema di incident reporting, di queste 5 sono a regime;

3 sono in fase sperimentale.

NOTE

1]  Risk management in sanita. 1/ problema degli errori, Ministero della Salute, Dipartimento della
8 P 2 P
Qualita, Roma, marzo, 2004.

(2]  Istitugione del sistema informativo di monitoraggio degli errori in sanita, DM Ministero Salute, 11 di-
cembre 2009.

(3] Osservatorio nazionale sugli eventi sentinella, Ministero della salute, Protocollo per il monitorag-

gio degli eventi sentinella, luglio 2009.
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1. Il trasferimento finanziario del rischio clinico: ’assicu-

razione

I sistemi sanitari sono caratterizzati da elevata complessita, specializzazione e coesistenza di
modelli organizzativi diversi.

Il margine di errore di tali organizzazioni non puo dunque essere eliminato, anche presupponendo
una virtuosa applicazione di attivita di prevenzione e controllo, di conseguenza il rischio della
richiesta di un risarcimento con azione giudiziaria nei confronti degli operatori sanitari e delle
strutture sanitarie € concreto e reale.

Per avere un’idea quantitativa di tale rischio, si consideri che una recente indagine statistica ha
appurato che 8 medici su 10, con almeno vent’anni di attivita, abbiano sperimentato direttamente
almeno una volta la richiesta di risarcimento da parte di un paziente.

Inoltre Ania (Associazione Nazionale delle Imprese Assicuratrici) stima almeno 30.000 casi annui

di contenzioso per “medical malpractice” di cui la meta finisce in aule di tribunale.
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Tale alea assume necessatiamente una valenza finanziaria,comportando per chi esercita la
professione sanitaria il rischio di dover rispondere con il proprio patrimonio personale per fare
fronte a legittime pretese di un soggetto danneggiato.

L’alternativa finanziaria, per quanto attiene la rilevanza patrimoniale del danno ¢ l'assicurazione,
ovvero lo sttumento contrattuale tramite il quale attraverso il pagamento di un premio il rischio
viene trasferito, nell’ambito di un perimetro contrattuale fatto di garanzie, massimali e franchigie.
La finalita di questo contributo ¢ quindi rivolta a comprendere i principali aspetti e le criticita del
processo di trasferimento di rischio attuabile tramite la stipula delle coperture assicurative fornendo
contempo strumenti di prevenzione e controllo del rischio attraverso principi di medicina legale

delle assicurazioni riferibili alla tipolgia di rischio esaminata.

1.1 11 rapporto sanita/assicurazioni

1l fenomeno della malpractice o malasanita in Huropa ed il relativo contenzioso ha assunto
dimensioni e gravita similari a quanto verificatosi negli Usa gia negli anni ottanta.

L’attitudine alla rivendicazione del risarcimento del danno ingiusto da parte dei pazienti con ricerca
di responsabilita colposa, soggettiva o oggettiva da parte di medici e istituzioni sanitarie ¢ ormai
una “pandemia”, come citato in una recente ricerca di livello europeo redatta da un “working
group” coordinato dal prof. Davide Ferrara di Padova e pubblicata sul Sole 24 ore.

A tale dato di fatto ¢ sotteso una fenomeno sociologico molto difficile da mitigare : le persone ,
anche in eta avanzata, attendono performance sempre eccellenti dai sistemi sanitari, utilizzando
come parametro dell’aspettativa un ottimale e perenne stato di salute personale .

E venuto meno affidamento incondizionato del paziente al medico, e lo stesso & ora mediamente
visto asetticamente come professionista che deve garantire un risultato di costante benessere
psico-fisico, in ragione di un mito mediatico di infallibilita della scienza medica.

Non ci soffermiamo sulla valenza filosofica di questa osservazione, ma concretamente concludiamo
che in funzione di cio i sinistri sono frequenti e talvolta i risarcimenti reclamati, assumo dimensioni
molto importanti anche in termini di ammontare economico.

Si ¢ arrivati In Italia a casi limite di condanne recenti per errori clinici commessi oltre 40 anni fa,ma
scoperti ora, (es.ferro chirurgico nell’addome del paziente) ed a risarcimenti per oltre 5 milioni di
euro relativi a danni a neonati al momento del parto.

Dal 2000 ad oggi quanto descritto ha comportato una continua rincorsa tra assicurazioni e
strutture sanitarie nel trasferimento degli effetti economici di tale situazione, ovvero al crescere
delle richieste di risarcimento a strutture sanitarie e operatori medici,denunciate alle compagnie
di assicurazione in forma di sinistro, sono corrisposti continui correttivi economici sui premi in
costante aumento, ma anche correttivi alle clausole dei contratti con riduzione della portata della
garanzia e conseguente esposizione al rischio da parte degli assicurati.

Tale fenomeno determina oggi una notevole tensione nei rapporti tra le parti che peraltro ha come
spiegazione evidente il fatto che il costo complessivo del rischio della r.c. sanitaria ¢ fuori controllo,
tanto da mettere in crisi anche l'utilizzabilita di uno strumento di mutualizzazione finanziaria quale
l’assicurazione.

Anche secondo gli esiti di un apposito osservatorio istituito dal Ministero della Salute, le parti si

sono scambiate reciproche accuse di scarsa trasparenza:
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o le istituzioni sanitarie e le associazioni dei medici sostengono che gli assicurators, nel presentare le
statistiche relative ai periodi contrattuali trascorsi, sovrastimino i costi attesi dal contenzioso gindiziario

in atto, scoraggiando i potengiali competitori e giustificando agiont correttive.

*  gli assicuratori sostengono che le aziende effettuano un monitoraggio insufficiente del contenzioso e sono

scarsamente propense a collaborare con gli assicuratori nell attivare misure di prevengione degli errori

Ed in alcuni casi la sanita pubblica ha ipotizzato consorzi a livello regionale per praticare la
via dell’auto assicurazione dei rischi, tema che tanto la sanita privata quanto la comunita dei
professionisti sanitari, non pud considerare praticabile.

Pertanto il sistema si dovrebbe confrontare non in una dinamica di trasferimento degli effetti
finanziari tra assicurati e assicuratori, ma in una congiunta e coordinata operazione di riduzione
del costo complessivo del rischio le cui componenti principali sono : il costo di trasferimento
assicurativo, i costi di autoassicurazione (i.e. le franchigie e/o le esclusioni assicurative , i costi per

la gestione tecnica dei rischi, dei sinistri e dei contenziosi in genere

2. Quali coperture assicurative per quali soggetti

Nel quadro complessivo appena illustrato si verifica che il ricorso all’assicurazione (pur non
ancora obbligatorio secondo la norma italiana) ¢ fortemente diffuso e ritenuto essenziale per lo
svolgimento della professione ma al tempo stesso con un mercato assicurativo di riferimento con
pochi e rigorosi operatori, che assumo rischi con parsimonia e processi di selezione che possono
generare condizioni di non assicurabilita e/o di assicurazione parziale spesso non consapevole.
Semplificando, il mercato assicurativo sotteso al tema della responsabilita professionale medico/
sanitatia si riferisca a quattro macro aree di utenti.

Strutture sanitarie pubbliche: assicurano la RC e TUTELA LEGALE,peraltro mantenendo
diritto di rivalsa nei confronti dei medici operanti nella struttura qualora si ravvisi giudizialmente
la colpa grave degli stessi.

Strutture sanitarie private: assicurano RC e TUTELA LEGALE, riservandosi peraltro il
coinvolgimento in solido dei medici operanti nella struttura, qualunque possa essere il grado di
colpa degli stessi.

Medici libero professionisti: assicurano RC Professionale e TUTELA LEGALE, per tutte le
ipotesi di gradazione della colpa.

Medici dipendenti di strutture pubbliche: Assicurano RC per Colpa grave, Tutela legale per
colpa grave e la responsabilita civile Amministrativo- Contabile qualora rivestano ruoli di direzione
sanitaria e/o dirigenza tali da comportare specifiche responsabilita amministrative verso la PA.,
soggetti a controllo della Corte dei Conti e ad eventuali provvedimenti disciplinari e risarcitorio

per danno erariale da parte dello Stato.
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2.1 La copertura di responsabilita civile

L’oggetto dell’assicurazione in responsabilita civile ¢ di norma ampio e si riferisce, ai principi di legge:
“La compagnia assicuratrice risponde delle somme che l'assicurato sia tenuto a pagare quale
civilmente responsabile ai sensi di legge, a titolo di risarcimenti (capitale, interessi e spese) pet danni
involontariamente causati a terzi, per morte, per lesioni personali e per danneggiamenti a cose in
conseguenza di un fatto accidentale verificatosi in relazione ai rischi dell’attivita descritta in polizza”

L’ampiezza dell’oggetto ¢ poi delimitata da parametri contrattuali quantitativi e qualitativi.

2.1.1 Parametri quantitativi: il massimale,gli scoperti, le

franchigie, le tariffe

1l massimale ¢ ’'obbligazione massima assunta dalla compagnia assicuratrice per capitali interessi e
spese che facciano parte di un risarcimento a terzi. Quando il massimale ¢ previsto per un periodo
di assicurazione definito (massimale per anno) rappresenta I'obbligazione cumulativa massima a
cui la compagnia ¢ tenuta a prescindere dal numero degli eventi.

Ovviamente 'ampiezza del massimale in caso di eventi gravi o di una frequenza di eventi durante
il medesimo anno comporta il rischio dell’ulteriore esposizione in proprio dei soggetti assicurati.
Frequentemente si trovano sul mercato polizze con massimali modesti (es. euro 1.000.000) a cui
non sempre si collega la consapevolezza di un’esposizione finanziaria al rischio da parte degli
assicurati nonostante la stipula della polizza.

Gli scoperti sono percentuali di danno definiti non indennizzabili dalle polizze che, come tali,
rimangono a carico dell’assicurato (ad esempio sulle responsabilita conseguenti al trattamento dei
dati del pazienti molti assicuratori pongono un contenuto limite massimo di risarcimento abbinato
ad uno scoperto - i.e. 20%-).

Con tali correttivi P'assicuratore coinvolge , di fatto come suo “co-assicuratore”, I’assicurato
garantendo in un certo modo la massima attenzione ad alcuni specifici temi di responsabilita
maggiormente controllabili.

La stessa funzione assume il limite di indennizzo dove alcune voci specifiche vengono sottolimitate
rispetto al massimale generale pur contribuendo all’aggregato del massimale annuo garantito (i.e.
in caso di sinistri direttamente o indirettamente connessi con infezione HIV , comprese le relative
conseguenze il massimo tisarcimento ¢ in genete fissato a euro 500.000/ Euro 1.000.000).

Le franchigie sono invece importi assoluti dedotti dalla somma indennizzabile che I’assicurato
deve tenere a suo carico impegnandosi a non assicurarli diversamente con altra polizza, pena
decadenza del diritto al residuo indennizzo (i.e. i danni alle cose dei pazienti conferite in consegna
e custodia alle strutture sanitarie normalmente assicurate con franchigie di Euro 500 /1000).
Ovviamente le variegate tariffe determinano poi il costo del trasferimento di rischio a seconda
dell’attivita esetcitata.

Per quanto attiene i medici si notano ampie differenze tra chi esercita medicina di base in forma
generica (low risk) e chi praticata chirurgia estetica, ortopedica o ginecologia con assistenza al

parto (high risk).
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Sulle strutture sanitarie pubbliche o private 'assunzione del rischio ¢ invece basata su un dettagliato
questionario di underwriting che partendo dalle specialita esercitate, analizza la sinistrosita
pregressa e rende obbligatorie attivita di risk survey, ovvero un’analisi preliminare sul campo del
profilo di rischio della struttura sanitaria necessaria per eventuale successiva concessione della

copertura che potrebbe essere condizionata alla realizzazione di attivita di prevenzione.

2.1.2 La decorrenza della garanzia: “loss occurence” o

“claims made”

Si tratta forse del tema piu spinoso attualmente sul tavolo che coinvolge tanto le coperture delle
strutture sanitarie quanto quelle individuali dei medici.

Il sistema “loss occurring” considera come data del sinistro quella dell’evento dannoso,
indipendentemente dal momento successivo in cui il danneggiato dovesse fare richiesta di
risarcimento.

Cio significa che un medico e/o una struttura che avesse mantenuto con continuita negli anni una
copertura “loss occuring” troverebbero sempre risposta a possibili richieste di risarcimento anche
se formulate con ampia dilazione temporale rispetto all’accadimento reclamato.

Questo sistema ¢ particolarmente garante anche per gli eredi di un medico andato in pensione, che
di fronte a “bombe ad orologeria” di reclami postposti nel tempo troverebbero nella copertura
“loss occuring” stipulata all’epoca dei fatti una valida soluzione e protezione del patrimonio con
cui invece per legge dovrebbero rispondere nei confronti di terzi, anche post-mortem, nell’ipotesi
in cui gli stessi abbiano beneficiato ed accettato un’eredita.

Nel sistema “claims made” I'assicuratore risponde unicamente dei sinistri denunciati e verificatisi
durante il periodo di validita della copertura, per cui ad esempio un sinistro verificatosi durante la
copertura ma denunciati il giorno seguente la scadenza della polizza non rinnovata non troverebbe
copertura.

1l sistema “claims made” viene mitigato aggiungendo periodi di retroattivita all’inizio della
copertura e ultrattivita al temine della stessa. Tuttavia tali periodi non hanno portata e durata tale
da coincidere con eventuali termini di prescrizione assoluta dei diritti di eventuali reclamanti, visto
anche l'orientamento giurisprudenziale a riconoscere come momento che origina la possibilita di
reclamo del danno da parte del paziente quello in cui lo stesso viene a conoscenza, razionalizza
ed appura il danno alla salute (tornando all’esempio della ritenzione di una garza all’interno del
sito chirurgico), diagnosticabile dopo un lungo periodo asintomatico, anche molti anni dopo
I'occorrenza dell’evento ma con possibilita di grave danno al paziente e rischio elevato di non
copertura in una formulazione claims made.

Nel contesto attuale in cui sui registra una crescita dei costi medi delle polizze (mediamente
200% negli ultimi cinque anni), Iinserimento di correttivi contrattuali con assunzione dei rischi
ridotta e limitata da parte di compagnie e soprattutto il passaggio ormai generalizzato dal sistema
“loss occuring“al “claims made” che apre pericolosi scenari da valutare sul tema dell’effettiva
copertura, particolarmente delicate sono quindi le soluzioni di continuita contrattuali se non ben

valutate e ponderate.
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Come gia esemplificato per i medici singoli il momento di particolare criticita ¢ certamente la
cessazione dell’attivita ed il pensionamento, periodo nel quale rimane un’ ampia finestra temporale
aperta a possibili reclami a quali dovrebbe corrispondere un’ultrattivita che i mercati assicurativi

non sempre sono disposti a concedere.

2.2 La copertura di tutela legale

Nei contratti di responsabilita civile:“la compagnia assume fino a quando ne ha interesse la
gestione delle vertenze di danno tanto in sede stragiudiziale che giudiziale, sia civile che penale,
normalmente tale impegno ¢ prestato sino alla concorrenza massima di %4 del massimale di Rc
pattuito in polizza, la societa non risponde per legali o tecnici non da essa designati”.

La formulazione di cui sopra esprime chiaramente una “ratio” dell’assicuratore che intende
controllare il contenzioso essendo il pagatore del risarcimento, tuttavia cid non coincide con il
reale interesse di difesa del medico o della struttura sanitaria.

Abbastanza tipica ¢ una divergenza di interessi da difendere, per cui obiettivo dell’assicuratore
(es. una conveniente transazione) potrebbe non coincidere con una tutela dell'immagine e del
decoro professionale dell’assicurato, che potrebbe voler difendere con scrupolo il proprio operato
anche per evitare un possibile danno reputazionale che non sarebbe oggetto di copertura.
Quindi in ambito di Rc non ¢ possibile pretendere che Iassicuratore consenta la difesa ad oltranza
del medico che abbia interesse alla prosecuzione della lite in tutti i gradi di giudizio nella speranza
di vittoria finale, quando si prospetta la possibilita di una transazione la quale presuppone agli
occhi dei terzi un’ammissione di responsabilita pur non dichiarata.

Per il motivo di cui sopra ¢ consuetudine che tanto enti sanitari, quanto singoli medici abbinino

alla copertura Rc anche una separata ed indipendente copertura di TUTELA LEGALE.

2.2.1 Le principali funzioni della tutela legale

La copertura di tutela legale fornisce la possibilita di indennizzare i costi sostenuti per la nomina
di legali, specialisti medico-legali e tecnici in genere per tutelare al meglio la propria posizione
difensiva in ambito civile e penale.

Nelle forme piu recenti ed evolute la copertura si ¢ estesa anche ai contenziosi derivanti dal
Decreto Legge 81/08 (sicurezza), e del Decreto Legge 196/03 (ptivacy).

Si relaziona in modo proattivo anche nei confronti della gestione del rapporto con Iassicuratore di
Rc assicurando la tutela legale per la chiamata in causa dello stesso ove rimanga inattivo e silente

dopo la denuncia di un sinistro.

2.3. Aspetti medico legali della responsabilita civile medica

1l progresso tecnologico della medicina, pubblicizzato con enfasi dai media, ha aumentato
aspettative di cura talvolta non ragionevolmente attendibili. Nella cultura attuale ¢ evidente un

atteggiamento di rifiuto della malattia e della morte. La salute non ¢ piu intesa come assenza di
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malattia, ma come condizione di benessere (definizione OMS “...stato di completo benessere
fisico, psicologico e sociale...”) da cui deriva un’ipertrofia del campo di intervento della medicina
stessa. L.a conseguenza ¢ che si ingenerano attese il cui mancato raggiungimento viene imputato
alloperato del medico spesso e a torto ritenuto erroneo.

Alcuni medici, ormai, ritengono, esasperando i concetti, che per responsabilita professionale
medica debba intendersi la responsabilita che il professionista deve avere nei confronti di sé stesso
evitando, quanto piu possibile, procedimenti per ipotetica malpractice, in ambito civile o penale a
suo carico. Da cio una sorta di rivoluzione copernicana del rapporto medico-paziente. Il paziente
non ¢ piu visto esclusivamente come un malato da curare, ma sempre pit come fonte di possibili
querele o richieste risarcitorie per supposte colpe dell’operato medico. Il medico, sempre meno nel
ruolo di pater familias nella gestione di sofferenti che gli si affidano con fiducia, incarna sempre
piu il ruolo di burocrate della malattia altrui, emette in essere pratiche di medicina difensiva,
cercando di evitare I'aggressivita di un malato che vede disattese le sue immotivate aspettative di
guarigione.

La Responsabilita Civile Medica trova la sua codificazione nel disposto dell’art. 2043 c.c.: «Qualunque
fatto doloso o colposo, che cagiona ad altri un danno ingiusto, obbliga colui che ha commesso il fatto a risarcire il
danno ».

La responsabilita colposa si concretizza quando un operatore sanitario, per negligenza o
imprudenza o imperizia, ovvero per inosservanza di leggi, regolament, ordini o discipline cagiona,
senza volerlo, un danno a un paziente. Va precisato che la parola italiana “danno” deriva dal
latino “demere”, che, dal punto di vista del significato puramente letterale del termine, significa
“togliere”; quindi, causare un danno a una persona significa, in sostanza, privarlo di un qualcosa
che gli appartiene.

La negligenza si concretizza quando I'operato di un medico ¢ viziato da inescusabili trascuratezze
(disattenzione, dimenticanza, superficialita) al punto da giungere a non osservare quelle che
sono riconosciute come le regole comuni di diligenza della sua professione, regole che risultano
rispettate dalla generalita dei medici. La condotta negligente ¢ la meno scusabile perché il dovere di
diligenza (diligere significa fare con amore) non puo venire meno in una prestazione professionale
come quella del medico. Tutelare adeguatamente la salute di un paziente significa operare sempre
mettendo in essere la massima diligenza in tutte le fasi dell’iter clinico.

L’imprudenza si concretizza quando un medico, per molteplici motivi collegati a ogni singolo
caso concreto, agisce mettendo in essere attivita che non ¢ in grado di gestire in maniera adeguata
(tispetto al suo sapere e alla sua esperienza), quando un medico agisce con precipitazione o fretta,
senza adottare tutte le cautele richieste dal caso clinico e suggerite dall'ordinaria prudenza. E
evidente che il medico prudente ¢ quello che conosce bene la sua professione, che ha gli strumenti
esistenziali e tecnici per scegliere in modo tempestivo ed efficace tutti gli interventi necessari
al malato che ha in cura, nonché per prevedere ’evoluzione clinica del caso in rapporto al suo
operato. Un medico prudente ¢ quello che si dimostra capace di valutare nei tempi dovuti le azioni
da mettere in essere, di scegliere i mezzi diagnostici e curativi piu appropriati € meno rischiosi.
L’imperizia si concretizza in tutte quelle situazioni in cui un medico dimostri di non possedere il
bagaglio tecnico e le nozioni scientifiche utili a mettere in essere una prestazione professionale che
qualsiasi altro collega di pari livello professionale avrebbe correttamente eseguito trovandosi nella

stessa situazione. E evidente che prima di giungere a un parere medico legale di imperizia, vanno
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vagliate e verificate con estrema attenzione le circostanze della specifica situazione, facendo un
adeguato bilancio tra queste e le reali specifiche difficolta tecniche. Va specificato che 'imperizia
di un medico deve essere verificata collocando il suo operato storicamente, cio¢ riferendolo in
concreto a quelle che erano le conoscenze acquisite dalla scienza medica al momento in cui si
verifico il fatto in analisi. A volte, il difetto di competenza scaturisce da difetto di aggiornamento.
Non progredi id est regred;.

In tema di analisi medico legale della Responsabilita Medica, possono essere distinti: errori nella
fase di diagnosi, errori nella fase di prognosi, errori nella fase di terapia.

Va precisato che in ambito medico legale, comunque, al fine di giudicare un errore come
“inescusabile”, si deve evitare in modo assoluto il criterio ex post, perché non di rado le malattie
assumono connotazioni piu precise solo dopo un tempo piu 0 meno lungo, per cui una sindrome
che non era chiara nel momento del fatto in analisi, diviene diagnosticabile in seguito. Ogni caso
va, quindi, valutato “in situazione”, collocando cronologicamente in maniera precisa i fatti.
L’approccio medico legale piu corretto a un caso di presunta Responsabilita Civile Medica ¢
sempre quello della formazione di un collegio di valutazione composto da un medico legale e da
specialisti della specifica materia medica cui afferisce il caso concreto.

L’elemento valutativo fondamentale nella valutazione ¢ 'accertamento del nesso di causalita tra il
fatto dannoso riportato dal paziente e il comportamento dell’operatore sanitario, effettuato tramite
I'applicazione di una corretta metodologia medico-legale. La colpa, infatti, non ¢ configurabile in
maniera astratta o teorica, ma va dimostrata collegando ’evento dannoso determinatosi all’attivita
specifica espletata dal medico. Ogni fatto, ogni evento, ¢ in realta effetto di molteplici fattori che si
intrecciano in vario modo. Cosi ogni effetto (in ipotesi un danno alla salute) ¢ conseguenza di fatti
che sono alla loro volta effetto di eventi precedenti. Tutto questo in una concatenazione di eventi
che vanno vagliati ciascuno nella loro efficacia nel determinismo dell’evento finale.
Nell’affrontare un caso afferente alla Responsabilita Civile Medica, I’équipe valutativa deve
necessariamente applicare una corretta metodologia medico-legale, consistente nell’applicazione dei
seguenti criteri: criterio topografico, criterio cronologico, criterio della continuita fenomenologica,
criterio della idoneita, criterio dell’esclusione.

1l criterio cronologico consiste nell’esprimere un parere tecnico motivato circa il fatto se 'intervallo
di tempo trascorso tra I’azione lesiva e la comparsa delle prime manifestazioni di una determinata
malattia (danno) sia compatibile o meno con l'esistenza di una relazione causale. Si precisa che un
rapporto puo caratterizzarsi come immediato, mediato o tardivo (tipica dell’ultima evenienza ¢ la
comparsa di neoplasie dopo esposizione a cancerogeni).

1l Criterio topografico verifica se esista 0 meno una corrispondenza tra la regione anatomica
interessata dall’azione lesiva e la sede d’insorgenza della malattia; vi puo essere un rapporto
diretto, indiretto e da contraccolpo (tipico per il rachide cervicale).

11 Criterio di idoneita qualitativa e quantitativa, valuta I'idoneita di un’azione lesiva a produrre
una malattia attraverso la verifica dell’esistenza di una congruente proporzionalita fra causa ed
effetto e verifica, inoltre, la possibile compatibilita tra la natura dell’azione lesiva e la specie del
danno verificatosi, tra la dose (quantita) e il tipo di insulto applicato (qualita) e entita degli effetti
riscontrati (danno-malattia). Si puo giungere a un parere assoluto (la causa ¢ sufficiente) o relativo
(sono necessarie delle concause).

I1 Criterio della continuita fenomenica verifica I’esistenza di una continuita tra fatto lesivo e
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danno. Va precisato che possono verificarsi eventi patologici “a ponte”, che possono o non
possono interrompere il nesso e che possono verificarsi intervalli liberi molto lunghi tra evento e
realizzazione di un danno.

1l Criterio di esclusione evidenzia come causa un fattore eziologico d esclude le altre possibili
cause, attraverso varie fasi di diagnosi differenziali.

Va detto che alcuni autori, in ambito medico legale, identificano anche il criterio modale, il
criterio di ammissibilita ipotetica ed epidemiologico-statistico, il criterio circostanziale e clinico
anamnestico e il criterio anatomo-patologico.

11 criterio modale verifica se esista 0 meno una corrispondenza fra le modalita di applicazione della
causa (es: la sede, le vie di somministrazione) e le caratteristiche della lesione.

11 criterio di ammissibilita ipotetica ed epidemiologico-statistico verifica tutte le cause possibili non
immediatamente escludibili, in base a dati della specifica letteratura o con una ricorrenza statistica
accertata (es: il caso del possibile nesso fra esposizione ad agenti chimici o fisici e I'insorgenza di
neoplasie professionali); va precisato che la probabilita statistica del verificarsi di un evento non
deve essere confusa con il giudizio di probabilita di un nesso causale (es: 'incidenza di complicanze
cardiache in solo I'1% delle prove da sforzo in soggetti cardiopatici, non esclude il nesso causale
fra test ed evento coronarico verificatosi, che, anzi, ¢ altamente probabile, quasi certo).

Il criterio circostanziale e clinico anamnestico, attraverso l'esame dei dati circostanziali
(caratteristiche del luogo, orario, ecc.) e la raccolta accurata della descrizione dei disturbi e delle
manifestazioni cliniche accusate o testimoniate da terzi, verifica o nega un eventuale nesso causale.
1l criterio anatomo-patologico ¢ costituito dall’accertamento della causa di morte in sede di
riscontro diagnostico o di autopsia e rappresenta, talvolta, un elemento fondamentale e da solo
probante, altre volte ¢ negativo o dubbio. In ogni caso ¢ una lettura a posteriori e come tale va
utilizzata.

La Metodologia medico-legale puo, molto schematicamente, dividersi in due parti interconnesse:
la parte medico-biologica e la parte medico-forense.

La parte medico-biologica riguarda tutti gli accertament, diretti o indiretti, che il medico legale e
gli altri componenti dell’équipe valutativa polispecialistica eseguono avvalendosi delle conoscenze,
degli strumenti e dei metodi propri della medicina e della biologia; 'obiettivo ¢ quello di formulare
una diagnosi clinica, anatomo-patologica o anche soltanto dilaboratorio e, nel vivente, una prognosi
circa 'evoluzione futura delle patologie accertate. In questo settore il rigore nella obiettivazione
deve essere pari, se possibile ancor maggiore, di quello che qualsiasi medico deve imporsi nella
pratica clinica.

La parte medico-forense della metodologia medico-legale, invece, ¢ quella che afferisce in maniera
peculiare allo specialista in Medicina Legale e delle Assicurazioni e che, sulla base dei dati accertati
direttamente, o comunque acquisiti agli atti, elabora valutazioni in risposta a quesiti del Giudice, 1
quali vengono formulati in rapporto alle peculiari esigenze giuridiche dello specifico caso.

E evidente che questa parte medico-forense della metodologia medico-legale implica, per il
consulente, la conoscenza delle finalita giuridiche dei quesiti e, quindi, anche la sua consapevolezza
della rilevanza probatoria delle valutazioni che egli deve esprimere con adeguate motivazioni.
Una volta raggiunto il convincimento che un’azione o un’omissione messe in essere da un sanitario
siano viziate da imperizia,0 imprudenza, o negligenza e stabilita I'esistenza di un nesso causale

tra il fatto e un danno a carico di un paziente, aspetto medico legale successivo ¢ quello della
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qualificazione e quantificazione del danno.

1l danno ingiusto afferisce a due categorie ben distinte: il danno patrimoniale e il danno non
patrimoniale, di specifico interesse per questa trattazione..

1l danno biologico afferisce al danno non patrimoniale, ¢ risarcibile ex art. 2043 codice civile e
con riguardo all’art. 32 della Costituzione, e va inteso, come si legge nella mozione conclusiva del
Convegno SISMLA del 9 maggio 2001, approvata in tale sede dal Consiglio Direttivo della Societa
Italiana di Medicina Legale e delle Assicurazioni, “...come qualsiasi menomagione, sia essa permanente
0 temporanea, dellintegrita psico-fisica della persona, comprensiva degli aspetti personali, dinamico-relazionali,
passibili di accertamento e di valutagione medico-legale ed indipendente da ogni riferimento alla capacita di produrre
reddito...”.

La valutazione del danno biologico ¢ peculiarita dello specialista in Medicina Legale e delle
Assicurazioni ed ha come elementi fondamentali: effettuare una corretta e puntuale diagnosi
delle lesioni riportate e una verifica dell’esistenza di un nesso causale tra azione-omissione
del sanitario e il danno diagnosticato; stabilire la durata del periodo di malattia derivato (con
individuazione del periodo di incapacita temporanea assoluta e di incapacita temporanea parziale);
evidenziare, descrivere e valutare eventuali esiti permanenti, esprimendo la valutazione in termini
di percentuale di invalidita permanente.

L’invalidita permanente va individuata come situazione stabilizzata, duratura; si tratta, in sintesi,
di tutti quei casi in cui si obiettiva un esito relativamente al quale il parere prognostico del medico
legale ¢ tale da considerare I’esito stesso protratto indefinitivamente nel tempo. Si tratta, come gia
evidenziato sopra, di un giudizio prognostico e che, quindi, soffre di tutti i limiti che un tale tipo
di parere tecnico motivato comporta.

L’invalidita permanente, con riferimento al concetto di danno biologico, viene espressa in numero
petrcentuale. A tal proposito, va sottolineato che la Legge n. 57/2001 ha introdotto utilizzo di
una tabella della valutazione del danno biologico per le cosiddette micropermanenti ( invalidita
comprese tra I'1% e il 9%) derivanti da sinistri nell’ambito della Responsabilita Civile Auto e
da Natanti; in seguito, il Decreto del Ministero della Salute del 3 luglio 2003, pubblicato sulla
Gazzetta Ufficiale n. 211 dell’11 settembre 2003, unitamente alla pubblicazione della tabella di cui
sopra, ha precisato i criteri applicativi da mettere in essere nella valutazione del danno biologico
da micropermanente. Va ricordato che nei criteri applicativi si legge che “... ove la menomazione
accertata incida in maniera apprezzabile su particolari aspetti dinamico-relazionali personali, lo
specialista medico legale dovra fornire motivate indicazioni aggiuntive che definiscano eventuale
maggiore danno tenuto conto delle condizioni soggettive del danneggiato...”. Va precisato che
detta tabella, proprio per esplicito indirizzo alla RCA e Natanti, non va utilizzata, come a volte
erroneamente avviene, in caso di danni da valutare nell’ambito della Responsabilita Civile Medica.
Nell’ambito cui si riferisce questa trattazione, infatti, nella valutazione del danno biologico, bisogna
comportarsi come avviene nel caso delle invalidita permanenti superiori alla percentuale del 9%,
sempre con riferimento al concetto di danno biologico; in questa valutazione, infatti, va utilizzata
Iesperienza e la specifica preparazione professionale dello specialista in Medicina Legale, unico
specialista avente gli strumenti teorici e pratici per mettere in essere una corretta e completa
disamina, sempre riferita al singolo caso concreto, pur con il riferimento (sempre da considerarsi
indicativo e da effettuarsi in maniera critica) delle piu accreditate e utilizzate guide orientative per

la valutazione pubblicate dall’editoria specialistica.
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Un altro tipo di danno afferente alla valutazione nell’ambito della Responsabilita Civile Medica
¢ laccertamento di una incapacita lavorativa specifica, che puo essere sia temporanea che
permanente.

A tal proposito va subito fatta una distinzione tra cio che s’intende per invalidita temporanea e cio che
s’intende per incapacita lavorativa temporanea. La prima ( distinta in assoluta e parziale), si riferisce
alla perdita di autonomia di una persona durante la fase acuta di una malattia. La seconda, invece, si
riferisce alla effettiva incapacita di effettuare il proprio lavoro in rapporto alla malattia in corso.
Assolutamente indispensabile ¢, poi, distinguere I'invalidita permanente (che si riferisce al concetto
di danno biologico), dalla incapacita lavorativa (che fa riferimento allimpossibilita di espletare
un’attivita lavorativa).

Relativamente alla presunta riduzione della capacita lavorativa, il medico legale deve poi distinguere
tra la capacita lavorativa generica ( capacita di svolgere qualsiasi tipo di lavoro, non richiedente
particolari forme di specializzazione o peculiari attitudini) e la capacita lavorativa specifica ( con
riferimento al tipo di lavoro effettivamente svolto dal soggetto) e in caso di un esito capace di
determinare una riduzione di dette capacita, esprimerlo in punteggio percentuale.

11 ruolo del medico legale nell’ambito della Responsabilita Civile Medica puo attuarsi sia come
consulente di parte di una persona lesa, sia come medico fiduciario di una compagnia assicurativa,
sia come C.T.U. nominato da un giudice nell’ambito di una causa presso un Tribunale.

La sempre maggiore capacita tecnica dei professionisti ( si raccomanda per questo l'utilizzazione
di specialisti in Medicina Legale e delle Assicurazioni) e, soprattutto, la loro indipendenza rispetto
al ruolo assunto nei confronti di chi ha commissionato la prestazione specialistica (sia rispetto
a un cliente privato che rispetto alla compagnia di cui il medico ¢ fiduciario), possono garantire
un argine all'increscioso “mercato del punto di invalidita” che, a volte, si determina durante la

trattazione di un caso.

Conclusione

Il tema affrontato del rapporto tra assicurazioni e comunita medico-scientifica evidenzia una
situazione di elevata criticita e si posiziona nell’ambito di una profonda difficolta a fare fronte
al costo del rischio che risulta totalmente insostenibile da parte dei singoli soggetti coinvolti ma
anche non piu mutuabile nell’ambito del sistema assicurativo come dimostra la fuoriuscita di gran
parte dei principali assicuratori da questo settore.

L auspicata soluzione potrebbe trovarsi inquadrando la tematica a livello europeo andando verso
schemi di accertamento e quantificazione del danno, reclamato dal paziente, secondo schemi
obiettivi e piu facilmente stimabili e prevedibili, insomma una razionalizzazione e uniformazione
della “medicalliability” a livello continentale.

In tal senso si stanno esprimendo gruppi ufficiali di esperti monitorando anche fenomeni
incoraggianti come avvenuto in Francia dove una serie di provvedimenti varati con una norma
del 2002 e Tistituzione di una Commision Regionale de ConciliationeIndemnisation ha portato
nell’ultimo decennio ad una riduzione del 20% del contenzioso ed all’individuazioni di parametri
che rendono piu certo preventivabile e quindi assicurabile effetto economico dei risarcimenti.

Per I'Italia valga I'auspicio che le promulgazione del decreto legge 28/10 in tema di mediazione
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civile obbligatoria possa produrre effetti similari tanto sulla frequenza e sulla gravita dei
sinistri: rasserenando il rapporto assicurati/assicuratori e permettendo quell’azione congiunta e
nell’interesse comune sui temi del clinicalrisk management.

L'utilizzazione nell’ambito della Responsabilita Civile Medica di pool valutativi del danno
composti da uno specialista in Medicina Legale e delle Assicurazioni e da specialisti della specifica
materia cui afferisce lo specifico caso in esame rappresenta il primo momento di un iter valutativo
difficile, complesso, in cui ¢ indispensabile la capacita dei consulenti di porsi, tecnicamente, come
un ponte tra diritto e biologica, garantendo, con la loro prestazione, il diritto alla parte lesa di
ottenere il ristoro del danno subito ma, nel contempo, garantendo ai professionisti il cui operato
¢ sottoposto a vaglio critico, di avere un parere suffragato da elementi che rispondono alla pit

recente e verificata conoscenza medica.
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Abstract: Nella attuale societa del rischio, caratterizzata dalla incertezza scientifica circa i possibili
effetti dannosi, per salute e ambiente, dei nuovi prodotti ad elevato contenuto tecnologico
incessantemente fabbricati, si pone la questione del piu adeguato bilanciamento tra il diritto alla
liberta di iniziativa economica e quello alla salute e sicurezza delle persone, la cui consacrazione
va ormai al di la della nostra Carta costituzionale per entrare, a pieno titolo, nei Trattati europei,
soprattutto a far data dalla approvazione e successiva ratifica del Trattato di Lisbona. In questo
quadro si inserisce I'analisi, proposta in questo scritto, del sistema di prevenzione e gestione di
eventuali danni derivanti dai dispositivi medici, vale a dire di quei prodotti destinati a finalita di
diagnosi e terapia dei pazienti.

Ne risulta un sistema composito, formato da una regolamentazione di sicurezza preventiva (ex ante),
incentrata sostanzialmente sull’adozione di un meccanismo di soff /an, di derivazione comunitaria,
gestito da organismi all’uopo individuati, cui si affianca e con cui si coordina lo strumento della
responsabilita civile, destinato ad operare prevalentemente (ma non esclusivamente) con funzione
successiva, di compensazione del danno subito. L’individuazione del regime di responsabilita civile
applicabile al danno eventualmente provocato da questa particolare categoria di prodotti quale
¢ quella dei dispositivi medici, in presenza di una pluralita di regole astrattamente utilizzabili
(responsabilita del produttore, da esercizio di attivita pericolosa, etc.), come pure la questione
dell’eventuale rispetto degli standard di sicurezza preventiva come motivo di esonero da
responsabilita rappresentano tuttora aspetti molto delicati della questione, anche in considerazione
del possibile coinvolgimento, nel giudizio di responsabilita per il danno derivante da dispositivo
medico, delle strutture sanitarie, quali destinatarie di obblighi contrattuali estesi e penetranti,

rientranti nell’ampio oggetto del contratto di spedalita concluso con il paziente.

Parole Chiave: Dispositivo medico — Regolamentazione di sicurezza e norme tecniche — Principio
di precauzione — Tutela ex ante ed ex post — Responsabilita civile da prodotto difettoso e da

esercizio di attivita pericolosa.

Sommario: 1. Introduzione - 2. Dispositivi medici e regolamentazione di sicurezza nel diritto
curopeo ed interno. — 3. Dispositivi medici e responsabilita civile. — 4. Una questione attuale:

contratto di spedalita e responsabilita della struttura sanitaria per danno da dispositivi medici?
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1. Introduzione

L’incessante sviluppo tecnologico-scientifico al quale si assiste da alcuni anni a questa parte, con le
sue conseguenze in termini di immissione sul mercato di nuovi beni e servizi ottenuti proprio dalla
utilizzazione di innovative tecnologie nei processi produttivi, impone al giurista ed all’operatore
del diritto in genere di fronteggiare un fenomeno nuovo, quello della “incertezza della scienza”.
11 rischio ¢ infatti che vengano distribuiti prodotti indipendentemente dalla consapevolezza della
loro inoffensivita per la salute umana o, ad esempio, per 'ambiente.

Nel presente scritto la questione viene affrontata con riferimento ad una particolare categoria di
prodotti, qualificati in ambito europeo e nazionale come “dispositivi medici”.

Con la locuzione “dispositivo medico” si intende, secondo quanto stabilito dall’art. 1
(“Definizioni”), n. 2, del d.lgs. n. 46 del 1997, “gualunqgue strumento, apparecchio, impianto, software,
sostanza o altro prodotte, ntilizzato da solo o in combinazione, compreso il software destinato dal fabbricante ad
essere impiegato specificamente con finalita diagnostiche o terapeutiche e necessario al corretto funzionamento del
dispositivo, destinato dal fabbricante ad essere impiegato sull womo ai fini di diagnosi, prevengione, controllo, terapia
0 attennazione di una malatttia ...”".

Si tratta quindi di prodotti caratterizzati dalla finalita di tutela e cura della salute delle persone
i quali, pero, a causa delle sostanze impiegate e dei processi di lavorazione utilizzati per la loro
produzione, potrebbero paradossalmente provocate effetti negativi proprio per il benessere psico-
fisico del paziente-consumatore che ne fa uso.

Basti pensare, tanto per fare un esempio, alla recente vicenda, assurta agli onori delle cronache,
delle protesi mammarie dette PIP (Poly Implant Protheses), fabbricate in Francia, e rivelatasi
a rischio di facili svuotamenti, dopo che erano state commercializzate per ben dieci anni ed
impiantate a milioni di donne”

Viene in questo modo a riproporsi la questione, strettamente di politica del diritto, che ha
accompagnato 'evoluzione del rapporto tra ordinamento giuridico (in particolare di quel segmento
che disciplina la responsabilita civile) e attivita di impresa, visto che si tratta di operare un non

sempre agevole bilanciamento tra diritti ugualmente dotati di copertura costituzionale, quali sono

La definizione prosegue elencando anche ulteriori finalita di destinazione: “di diagnosi, controllo, terapia, attennazione o
compensazione di una ferita o di un handicap; di studio, sostituzione o modifica dell’ anatomia o di un processo fisiologico; di intervento
sul concepimento, il quale prodotto non eserciti I'azione principale, nel o sul corpo umano, cui ¢ destinato, con mezzi farmacologici o
immunologici né mediante processo metabolico ma la cui funzione possa essere coadinvata da tali mex3i”.

A seguito della scoperta, alla luce dell’attuale sviluppo scientifico, della rischiosita di detti dispositivi, collegata
appunto alla facilita di svuotamento, dalla quale, perd, non risultava con certezza un effetto tossico e/o cancerogeno,
un comitato scientifico incaricato dalla Unione europea sta effettuando tali accertamenti. Nel frattempo, la Francia,
i Paesi Bassi, la Germania e la Repubblica ceca ne hanno raccomandato 'espianto, mentre in Italia ¢ stato in un
primo momento consigliato un piu penetrante monitoraggio della situazione (con d.m. Salute, 29 dicembre 2011),
e successivamente si ¢ disposto (con d.m. Salute 5 marzo 2012) che le strutture pubbliche e private segnalassero
alla ASL di riferimento le protesi sostituite. Il processo si ¢ poi concluso con lal. 5 giugno 2012, n. 86, riguardante
Pistituzione dei registri regionali degli impianti protesici mammari, gli obblighi informativi alle pazienti, nonché il
divieto di intervento di plastica mammaria alle persone minori. Su tale vicenda si veda anche QUERCI, 11 richio da
sviluppo; origini ed evoluzioni nella moderna “societa del rischio”, in Danno e resp., 2012, Speciale “I 25 anni di
products liability, a cura di PARDOLESI e PONZANELLIL
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quello alla salute (art. 32 Cost.)? e quello di libera iniziativa economica privata (art. 41 Cost.)".
Nel caso di dispositivi medici, poi, la particolarita della situazione ¢ rappresentata dal fatto che
quelle stesse innovazioni tecnologiche che si utilizzano per apprestare piu efficaci diagnosi e cure
potrebbero rivelarsi portatrici di danni alla persona.

Rappresenta comunque un dato incontrovertibile che il diritto alla salute sia dotato di maggior
“durezza” rispetto a quello di iniziativa economica privata, con la conseguenza che trovano piena
legittimita i controlli delle attivita economiche private®

Proprio al fine di evitare, o comunque per ridurre al minimo il rischio di produzione di danno
derivante dall’utilizzazione di dispositivi medici, da una ventina di anni a questa parte, soprattutto
in virtu della sempre maggiore considerazione nella quale il legislatore europeo ha tenuto il
valore salute’, ¢ venuto a concretizzarsi un sistema di tutela caratterizzato dalla compresenza di
una regolamentazione di sicurezza (regulation), destinata ad operare in via preventiva, ex ante, al
fine cioe di evitare che dal prodotto derivino effetti negativi per la salute e quindi dannosi, e di
una applicazione dell’istituto della responsabilita civile, destinato invece ad operare ex post, nel
momento in cui il danno si ¢ gia verificato, che interverrebbe sul piano del rimedio risarcitorio
riconosciuto al danneggiato, in accordo con la funzione “compensativa” della r.c.”

A ben vedere, pero, e come risultera piu chiaro nel prosieguo, i due momenti, quello della tutela
preventiva e quello del rimedio successivo, non appaiono sempre cosi nettamente scindibili.

Ci si riferisce al fatto che la funzione preventiva non ¢ assicurata soltanto da quella che viene

definita regolamentazione di sicurezza ma anche dalla stessa responsabilita civile, la quale pure

Con riguardo a questa disposizione costituzionale ¢ noto come nella individuazione del suo contenuto si sia transitati
da una fase in cui la salute veniva intesa in chiave prevalentemente pubblicistica, in una prospettiva di tutela dell’
“Interesse della collettivita”, ad una, avviata a partire dagli anni *70 del novecento, in cui si ¢ posto 'accento sulla
valotizzazione della tutela del singolo, nella sua individualita. Per tale evoluzione possono vedersi, tra i tanti,
FERRARA, I diritto alla salute: i principi costituzionali, in Ferrara (a cura di), Salute e sanita, in RODOTA e ZATTI,
Trattato di biodiritto, Milano, 2011, 3 e ss.

Peraltro, giova rammentare come lo stesso disposto di questa norma costituzionale fornisca la prospettiva da seguire
per pervenire a tale bilanciamento, laddove stabilisce che la produzione dei beni non possa svolgersi in contrasto con
Iutilita sociale o in modo da arrecare danno alla sicurezza, liberta e dignita umana.

Sulla tematica del bilanciamento tra diritto alla salute ed altri diritti costituzionalmente tutelati, si veda in giurisprudenza
Cass., SS.UU.,, 21 gennaio 2009, n. 2437.

E noto infatti che le comunita europee siano sorte con 'obiettivo di realizzare un mercato unico dei beni e dei servizi
e che soltanto in una fase successiva, contestuale alla presa di coscienza della esigenza di protezione dei consumatori,
si sia posta sempre maggiore attenzione alle tematiche di salute e sicurezza dei cittadini europei, dapprima soltanto
mediante il miglioramento degli standard produttivi e poi sino a pervenire all’attuale art. 169 Trattato di Lisbona
(FUE) il quale, al fine di promuovere gli interessi dei consumatori e di assicurare loro un elevato livello di protezione,
stabilisce che la Comunita “deve contribuire a tutelare la salute, la sicurezza e gli interessi economici dei consumatori,
nonché a promuovere il diritto all’informazione, all’educazione e all’organizzazione per la salvaguardia dei propri
interessi”. Si tratta, peraltro, di un principio generale strettamente legato al disposto dell’art. 168 del Trattato, il quale
attribuisce alla Comunita funzioni di monitoraggio e prevenzione delle malattie, specie con riguardo al controllo della
sicurezza e qualita dei prodotti biologici (organi, sangue ed emoderivati). Su tale evoluzione del dititto comunitario,
con conseguente accentuazione della finalita di protezione della salute, anche alla luce della nota carta dei diritti
fondamentali di Nizza del 2000, si veda QUERCI, Sicurezza e danno da prodotti medicali, Torino, 2011, 12 ¢ ss.

Altra modalita di gestione del rischio, in situazioni in cui questo si ritiene caratterizzato da una probabilita molto
elevata di verificazione, ¢’ quella di fare ricorso a forme obbligatorie di assicurazione della r.c.: ¢ quanto accade
per Pattivita di sperimentazione clinica, sulla quale pua vedersi BUGIOLACCHI, L’assicurazione obbligatoria da
sperimentazione clinica dopo il d.m. 14 luglio 2009, in Resp. Civ. prev., 2010, 1437.
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possiede una tale funzione, che anzi pare trovare ora un nuovo sviluppo grazie alla affermazione
del c.d. “principio di precauzione”, anche al di la della invocabilita della norma tradizionalmente
posta a base della responsabilita extracontrattuale d’impresa, vale a dire I'art. 2050 c.c.®

Con la locuzione principio di precauzione si intende il rispetto di una condotta ritenuta ideale da
osservare per fronteggiare il rischio ed il pericolo sottesi all’ignoto tecnologico’; esso entra quindi
in gioco ogni volta che vi siano rischi incerti di un danno grave alla salute delle persone, secondo
studi scientifici attendibili: si tratta cio¢ di una situazione in cui vi ¢ una incertezza scientifico-
tecnologica, rispetto alla quale la scienza ¢ in grado si di individuare l'esistenza di un rischio
potenziale (il c.d. rischio incerto, appunto), ma non sa indicare le modalita tecniche per tenetlo
sotto controllo.'

Ebbene, in questa prospettiva il principio di precauzione, come dovere di previsione di un rischio
incerto di un danno grave, sia che lo si ritenga fondato sulla disciplina della responsabilita per
esercizio di attivita pericolose che sulla regola generale dell’illecito aquiliano di cui all’art. 2043
c.c., impone I'adozione di misure preventive che, ove omesse, provocano la responsabilita di chi
immette in commercio un prodotto, anche in assenza di un rischio rispetto al quale non vi sia
certezza scientifica'’.

In questo modo, viene ad essere ampliata I’area della responsabilita, in quanto non si puo piu ritenere
che sussista colpa solo quando la misura della probabilita ed il grado di evitabilita dell’evento
dannoso al tempo della condotta fossero molto elevati o prossimi alla certezza (potendosi solo
in tali casi evento qualificare come prevedibile ed evitabile) ed il fabbricante puo incorrere in
responsabilita ove non adotti le misure preventive, concretantesi, sostanzialmente, in un obbligo
di informazione circa i possibili rischi e nella eventuale astensione dalla immissione in commercio
del prodotto.

Si assiste quindi ad un innalzamento del livello di diligenza richiesta all'imprenditore fabbricante in
termini di obbligo di adozione di precauzioni di sicurezza, con evidente, contestuale valorizzazione
della funzione preventiva della responsabilita civile.

Appare pertanto piu giusto delineare il rapporto tra normativa di sicurezza (attinente, come si
vedra, ai requisiti necessari per 'immissione in commercio ed in servizio di taluni dispositivi)

e quella generale di responsabilita in termini di complementarieta, in quanto anche la regola di

8 A ben vedere, infatti, tale principio ¢ idoneo ad operare sia quale fondamento dei controlli preventivi, privati ¢

pubblici, di natura amministrativa, sulla sicurezza dei prodotti, m al tempo stesso puo porsi come una sorta di “nuova
frontiera della r.c., segnando un nuovo, piu rigoroso paradigma per la individuazione della responsabilita per colpa,
eventualmente anche al di fuori delle ipotesi di applicabilita dell’art. 2050 c.c. bensi in quelle di operativita della regola
generale di cui all’art. 2043 c.c.

In questo senso 1ZZ0, La precauzione nella responsabilita civile, Padova, 2004, 4. In argomento si veda anche DEL
PRATO, 11 principio di precauzione nel diritto privato: spunti, in Rass. Dir. civ., 2009, 634.

1" Cosi in dottrina, MONTINARO, Dubbio scientifico e responsabilita civile, Milano, XX.
Sulla positivizzazione di detto principio si vedano anche la importante Comunicazione della Commissione europea
del 2 febbraio 2000 sul principio di precauzione, la quale afferma, all’art. 6 che “i principi generali della precauzione
si applicano a qualunque misura di gestione del rischio” e prosegue enunciando i criteri ai quali deve ispirarsi, in
concreto, I’azione precauzionale, nonché ’art. 191 del trattato di Lisbona.

Sul punto si veda in dottrina MONTINARO, Dubbio scientifico, cit., 66, la quale evidenzia come con 'affermazione
del principio di precauzione non sia piu possibile rinvenire la colpa, ai fini dell’applicazione dell’art. 2043 c.c., soltanto
nei casi di certezza della dannosita di un prodotto o di rischiosita di una attivita di fabbricazione.
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responsabilita civile, laddove vede rivalutata la sua funzione preventiva, ben puo essere considerata
uno strumento di tutela in grado di operare ex ante, nel senso di conformare il comportamento

dell’operatore economico che non voglia incorrere in responsabilita in caso di danno.

2. Dispositivi medici e regolamentazione di sicurezza nel

diritto europeo ed interno

Come accennato nel paragrafo che precede, in materia di prevenzione ed eventuale gestione del
rischio (di danno) derivanti da impiego di dispositivi medici ¢ andato formandosi, su impulso
del legislatore comunitatio, un sistema di rimedi nel quale allo strumento regolatorio (regole
di sicurezza) viene assegnata una funzione preventiva (di deserrence), mentre all’istituto della
responsabilita civile viene attribuita soprattutto — anche se non esclusivamente — una funzione di
compensation.

La regolamentazione di sicurezza di origine comunitatia, la quale ¢ improntata alla esigenza di
eliminare la barriere imposte dalle varie normative interne degli stati membiri alla circolazione di questo
patticolare tipo di prodotti, oltre che a quella di definire standard maggiormente elastici rispetto a
quelli ottenibili con una legislazione in senso formale (hard law), si fonda su quattro direttive.

La piu rilevante, per il suo carattere generale, ¢ la direttiva 93/42 CEE del Consiglio, del 14 giugno
1993. Essa si applica infatti a tutte le ipotesi che non rientrano nell’ambito di operativita delle
altre direttive, aventi carattere speciale. Queste ultime sono rappresentate da: la direttiva 90/385/
CEE del Consiglio, del 20 giugno 1990, per il riavvicinamento delle legislazioni degli stati membri,
relative ai dispositivi impiantabili attivi; la direttiva 98/79/CEE del Patlamento europeo e del
Consiglio, del 27 ottobre 1998, sui dispositivi medico-diagnostici in vitro; la direttiva 2003/32/CE
del Consiglio europeo del 23 aprile 2003, avente ad oggetto i dispositivi medici che incorporano
tessuti di origine animale (ditettiva, quest'ultima, di recente sostituita dal Regolamento n. 722/2012
della Commissione dell’§ agosto 2012, emanato per evitare la diffusione dell’encefalopatia
spongiforme bovina ed altre patologie)

Le prime due direttive indicate (quella generale e quella sui dispositivi impiantabili attivi) sono poi
state oggetto di modifica da parte della direttiva 2007/47/CE del 5 settembre 2007, recepita in
Italia con d.lgs. n. 37 del 2010, che ha emendato il precedente d. Igs. n. 46 del 1997, con il quale
era stata data attuazione alla direttiva generale 93/42'.

In questa sede, visto il carattere meramente ricognitivo della trattazione, ci si limita a svolgere
qualche considerazione sulla direttiva “generale”, le cui finalita prioritarie sono state quelle di
creare un mercato unico anche per questi prodotti e di apprestare un elevato livello di sicurezza

per gli utilizzatori dei dispositivi principale ¢ stata quella di creare un mercato unico'.

12

Per una ricognizione di ratio e finalita della direttiva 2007/47 nella prospettiva di aggiornamento e miglioramento
del sistema in precedenza risultante dalle quattro direttive di cui si ¢ detto, si veda in dottrina QUERCI, Sicurezza e
danno, cit., 98.

13 A questo riguardo, si vedano il secondo e il terzo considerando della direttiva, i quali contengono il riferimento alla
sicurezza ed alla protezione della salute dei pazienti.
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Tale seconda finalita ha rappresentato, peraltro, una importante conferma del trend esistente
nel diritto comunitario, nel quale ha assunto rilevanza via via maggiore la tutela della salute,
affermatasi di pati passo con il riconoscimento, piu in generale, di un elevato livello di protezione
dei consumatori'*.

E’ importante evidenziare come la normativa comunitaria sui dispositivi medici, proptio in
considerazione del fatto di ritenere la salute 'oggetto prioritario di protezione della disciplina, sia
incentrata sul concetto di “sicutezza” (safery) dei dispositivi medici®. Esso attiene non solo alla
sicurezza nell’uso, bensi alla safery come caratteristica che il prodotto deve possedere e mantenere
in tutto il suo /fe ¢ycle, a partire dalla sua progettazione e sino alla fasi finali di detto ciclo (c.d. built-
in safety).

Solo in  questo modo ¢ possibile effettuare una adeguata gestione del rischio, come evento
incerto e dannoso, connesso alla mancanza di sicurezza del dispositivo., con la conseguenza che
¢ necessario porre in essere una strategia di analisi e controllo dei rischi cercando, da un lato, di
ridurre al minimo la frequenza di manifestazione di situazioni di pericolo e, dall’altro, di contenere
i danni (o anche il rischio di danni) nel caso in cui questi dovessero prodursi nonostante le cautele
adottate'.

Come ¢ stato correttamente osservato in dottrina, quindi, se il punto focale nella realizzazione di
qualunque dispositivo medico ¢ il rischio e la ricerca della sicurezza ¢ 'unico modo per cercare di
eliminarlo, o almeno di minimizzatlo, ¢ evidente che il fulcro della direttiva non puo che essere
rappresentato dal sistema dei controlli, come strumento di prevenzione ex ante.

Tale sistema ¢ piuttosto complesso ed articolato ed ¢ ispirato al principio secondo cui la
normativa comunitaria puo solo dettare i requisiti essenziali dei prodotti da porre in commercio,
diversamente da quello tradizionale il quale prevedeva che le direttive comunitarie fissassero rigidi
standard tecnici ai quali le legislazioni interne dovevano poi uniformarsi, con evidenti lungaggini,
incompatibili con il ritmo dello sviluppo tecnologico.

Il nuovo approccio decritto (oggi conosciuto, nel sistema europeo, come “new legal framework’)
mira a garantire per i prodotti parametri di sicurezza equivalenti, testimoniati dalla marcatura
CE, che li rendono idonei a circolare nell’'Unione europea, senza che gli stati membri possano
introdurre limitazioni di sorta alla libera concorrenza.

Si ¢ cosi introdotto, anche per i dispositivi medici, proprio sulla base di tale nuovo approccio, un
meccanismo per il quale le fonti comunitarie definiscono solo gli standard di sicurezza essenziali,
demandando la definizione specifica di tali requisiti (cosiddetti “harmonised standards’) a norme

tecniche provenienti dagli enti di normazione accreditati, i quali operano sulla base delle piu

11 trend accennato nel testo si & completato, di recente, con l'art. 114 del Trattato FUE (trattato sul funzionamento
dell’'Unione europea — Trattato di Lisbona), con il quale si ¢ garantito un livello di protezione elevato in materia di
sanita e sicurezza. Ancora piu in generale, rileva il riconoscimento dato alla salute dalla Carta dei diritti fondamentali
dell’unione europea, firmata a Nizza nel 2000, la quale ha assunto pieno valore formale a seguito della sua trasfusione
nel Trattato di Lisbona, ratificato dall’Italia con legge n. 130 del 2008. La carta dei diritti si apre infatti con il titolo
“Della dignita”, della quale I'integrita psicofisica, tutelata nel campo della “biologia e della medicina”, costituisce solo
un aspetto.

5 In questo senso si veda, in dottrina, QUERCI, Sicurezza e danno, cit., spec. 100 ¢ ss.; DI LORETO, I dispositivi
medici tra regolamentazione di sicurezza e responsabilita, in Danno e resp., 2007, 200.

© DI LORETO, I dispositivi, loc. ult. cit.
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avanzate conoscenze scientifico-tecnologico del momento, analogamente a quanto avvenuto
per altri prodotti a partire dalla risoluzione del 7 maggio 1985 in tema di armonizzazione degli
standard"”.

Tali enti di normazione “tecnica”®

, che possono essere statali, comunitari o internazionali, sono
formati da rappresentanti di imprenditori, di enti pubblici e di associazioni dei consumatori ed
emanano appunto regole tecniche sulla qualita dei prodotti, le quali non sono vincolanti né cogenti,
il cui rispetto consente pero di beneficiare della presunzione di conformita del prodotto ai requisiti
essenziali stabiliti dalla fonte normativa comunitaria: cio significa, anche e proprio in ragione del
carattere non vincolante di tale regolamentazione tecnica, che il produttore potra avvalersi di una
presunzione di conformita iuris tantum) qualora osservi le regole armonizzate dettate dagli enti
di normazione, mentre, nel caso in cui il produttore decida di non osservare le norme tecniche,
il che ¢ possibile proprio per il loro carattere non vincolante, dovra fornire la prova agli organi di
controllo che i suoi prodotti sono comunque conformi ai requisiti essenziali di legge’.

Giova precisare come tutti 1 soggetti coinvolti nel meccanismo descritto, vale a dire gli enti che
predispongono norme tecniche, i produttori, gli organismi notificati ed i controllori, sono privati
ed ¢ per questo che la direttiva ha affidato alle autorita amministrative nazionali ulteriori compiti di
controllo, al fine di accrescere il livello di tutela della salute e sicurezza dei pazienti-utilizzatori dei
dispositivi, con riferimento pero alla sola fase successiva alla immissione in commercio®.

Tale disciplina ¢ stata recepita nel nostro diritto interno, come gia accennato, con il d.lgs. n. 46
del 1997, successivamente modificato dal d.Igs. n. 37 del 2010, a seguito della emanazione della
direttiva 2007/47/CE, a sua volta modificativa della precedente 93/42/CEE?".

1l sistema che ne risulta rispecchia quello appena descritto, con 'aggiunta di un apparato di
sanzioni, amministrative e penali, operanti successivamente alla messa in commercio e collegate al
mancato rispetto dei requisiti essenziali, degli obblighi di marcatura CE o di altri obblighi previsti
dal decreto. senza il rispetto dei requisiti essenziali.

Si tratta, nell'insieme, come pure ¢ stato gia osservato con riferimento alle direttive comunitarie, di un

Tale risoluzione, nel fissare appunto i criteri che devono essere rispettati nella armonizzazione, prevede che le direttive
comunitarie si limitino a stabilire i requisiti essenziali che i prodotti devono rispettare per poter essere immessi in
commercio. Come ¢ stato osservato in dottrina (SIEFF, Rigenerazione di dispositivi medici e responsabilita. Profili
di regolamentazione nella normativa comunitaria e italiana, in Danno e resp., 2004, 775) gli harmonized standars
corrispondono a norme tecniche la cui conoscenza e messa in pratica risulta maggiormente familiare agli addetti ai
processi produttivi.

Sul punto si veda QUERCI, Responsabilita per danno da prodotto difettoso, in Danno e resp., 2008, 290.

Cos, in dottrina, QUERCI, Sicurezza e danno, cit., 101. In materia di enti di normazione tecnica si veda, in dottrina,
ANDREINI, GAIA, ELIAS ROVERSI-MONACO (a cura di), La normativa tecnica industriale, Bologna, 1995.

% Tale controllo nel nostro paese ¢ affidato, come si sta per vedere, al Ministero della Salute.

2 1l sistema di regulation introdotto in Italia a seguito di questo recepimento ha segnato una profonda innovazione

rispetto a quello previgente, basato su un regime autorizzativo, secondo il quale i “presidi medico-chirurgico” (questa
era espressione oggi sostituita dalla locuzione “dispositivi medici”) erano inseriti in rigidi elenchi di volta in volta
aggiornati dal Ministero della sanita con successivi decreti, 1 quali al contempo contenevano specifiche norme tecniche
di conformita dei presidi e precisavano le relative procedure di immissione in commercio. La normativa di riferimento
era costituita dal r.d. 27 luglio 1934, n. 1265, recante il testo unico delle leggi sanitarie. In argomento si veda SIEFF,
Rigenerazione di dispositivi medici e responsabilita, cit., 776; STEFANELLI, La nuova disciplina in materia di
dispositivi medici, in Sanita pubbl., 1999, 567. Per un esame del quadro normativo vigente in materia dal 1929 al 1986
si veda anche PRIMICERIO, voce Presidi medici e chirurgici, in Enc. Dir., XXXV, Milano, 1986, 253 ¢ ss.
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impianto normativo finalizzato ad assicurare un sistema di sicurezza ex ante, nel senso di prevenzione
e/o riduzione al minimo di produzione di effetti dannosi per la sicurezza e la salute dei pazienti.

Il principio generale, consacrato nell’art. 3, (“Immissione in commercio e messa in servizio”),
stabilisce che i dispositivi possano essere immessi in commercio o messi in servizio soltanto se
rispondenti ai requisiti prescritti dal decreto, se correttamente forniti e installati, se oggetto di
adeguata manutenzione e di una utilizzazione conforme alla loro destinazione.

Stante la varieta dei dispositivi medici e la loro differente “rischiosita”, il decreto prevede che i
requisiti essenziali, che 1 dispositivi medici devono soddisfare siano prescritti nell’Allegato I in
ragione, appunto, delle loro caratteristiche, ed in particolare con riferimento alla loro destinazione
(cfr. art. 4, d.1gs. 46/1997).

In ossequio al modello di soff /aw gia descritto, vige una presunzione di conformita del dispositivo
ai requisiti essenziali di cui all’art. 4 ogni volta che lo stesso venga fabbricato “in conformita delle
norme tecniche armonizzate comunitarie e delle norme tecniche nazionali che le recepiscono”
(cosi art. 6 d.Igs. 46/97, rubticato “rinvio alle norme tecniche”)*.

1 dispositivi sono poi oggetto di classificazione, come previsto dall’art. 8 d.lgs., che avviene sulla
base delle regole di classificazione risultanti dall’allegato IX, in base alle quali il fabbricante deve
poi individuare e porre in atto la appropriata procedura di valutazione di conformita, diversa
infatti a seconda della classe di appartenenza del dispositivo e dipendente, ancora una volta, dalla
sua rischiosita di impiego.

Tale valutazione di conformita, unitamente alla apposizione della marcatura CE rappresenta, ai
sensi dell’art. 5, I comma, d.lgs. 46/97, condizione per la immissione in commetcio e la messa in
servizio nel territorio italiano dei dispositivi medici®.

La procedura di valutazione della conformita, disciplinata dall’art. 11 del decreto (“Valutazione della
conformita”) con rinvio alle procedure contenute negli allegati con riferimento alle varie classi di

dispositivi, ¢ effettuata con I'intervento dei gia citati “organismi notificati”*

,1 quali ottengono con
decreto del Ministero della Salute, di concerto con quello del Ministero dello sviluppo economico

lautorizzazione ad espletare la procedura medesima®.

# 11 sistema di emanazione delle norme tecniche, in ambito comunitatio, ¢ stato previsto per la ptima volta dalla

direttiva 83/189/CEE del Consiglio, ¢ si basa sul CEN (Comitato europeo di normazione) e sul CENELEC
(Comitato europeo di normazione elettronica), ai quali si affiancano, in ambito nazionale, 'UNI (Ente nazionale
italiano di unificazione) e il CEI (Comitato elettrotecnico italiano). Tendenzialmente 'UNI si limita a recepire a livello
nazionale le norme tecniche elaborate in ambito europeo, le quali a loro volta recepiscono quelle promananti dagli
enti internazionali (ISO e, per il settore elettrico, 'TEC). Si fa poi solitamente applicazione in materia dell’obbligo c.d.
di stand still tra enti nazionali e comunitari, in base al quale se una norma tecnica ¢ allo studio in sede comunitaria, i
lavori sullo stesso argomento devono essete sospesi in sede nazionale.

# 11 ptimo comma dell’art. 5 (“Libera circolazione, dispositivi a destinazione particolare”) testualmente recita: “E’

consentita 'immissione in commercio e la messa in servizio, nel territorio italiano, dei dispositivi recanti la marcatura
CE di cui all’articolo 16 e valutati in base all’art. 117,
E poi I'art. 16 del d.Igs. n,. 46/97 a disciplinare le modalita di apposizione della marcatura CE sul dispositivo.

% Fatta eccezione per i dispositivi di classe I, per i quali, in ragione del loro scarso indice di vulnerabilita e del basso

potenziale di rischio che incorporano, le procedure di valutazione di conformita possono essere svolte sotto la
responsabilita del fabbricante stesso, il quale redige autonomamente una dichiarazione di conformita.
»  Gli organismi notificati sono sottoposti alla vigilanza del Ministero della Salute e di quello dello sviluppo economico
(art. 15, comma quinto, d.lgs. n. 46/97), oltre che al controllo di enti privati di natura rappresentativa (SIAL e

SINCERT).

52




E Part. 15 del decreto in esame (“Organismi designati ad attestare la conformita”?)

a disciplinare
tale procedimento autorizzativo ed a prevedere anche che nel caso in cui un organismo notificato
constati che i requisiti prescritti non sono stati o non sono piu soddisfatti dal fabbricante oppure
che un certificato di conformita CE non avrebbe dovuto essere rilasciato, sospende o ritira o
sottopone a limitazioni il certificato rilasciato e ne informa il Ministero della Salute.

Tale ultima attribuzione degli organismi notificati consente di affrontare sinteticamente anche il
tema degli ulteriori compiti di controllo attribuiti alle autorita amministrative, successivamente
alla immissione in commercio dei dispositivi, al fine di accrescere la tutela e sicurezza dei pazienti,
come pure nel caso in cui si verifichino effetti dannosi.

La disposizione di riferimento sul punto ¢ rappresentata dall’art. 7 del decreto, rubricato “Clausola
di salvaguardia”.

In base al primo comma di tale articolo, il Ministero della Salute, quando accerta che un dispositivo
medico recante la marcatura CE e dotato della valutazione di conformita di cui all’art. 16,
sebbene correttamente installato e utilizzato, nonché oggetto di regolare manutenzione, possa
compromettere la salute e la sicurezza dei pazienti, degli utilizzatori o di terzi, ne dispone il ritiro
dal mercato (c.d. withdrawal) a cura e spese del fabbricante o del suo mandatario e ne vieta o limita
I'immissione in commercio o la messa in servizio (c.d. recal)), dandone informazione al Ministero
dello sviluppo economico®

I provvedimenti cosi adottati devono essere comunicati, dallo stesso Ministero della Salute, alla
Commissione europea, con indicazione specifica in ordine al fatto che la non conformita del
dispositivo al decreto derivi da: mancanza dei requisiti essenziali di cui all’articolo 4; non corretta
applicazione delle norme tecniche di cui all’art. 6; lacuna delle norme tecniche indicate nell’art. 6.
A seguito della comunicazione ricevuta, la Commissione potrebbe ritenere che le misure cautelari
adottate dal Ministero siano ingiustificate, ed in tal caso il Ministero medesimo potrebbe revocarli
a meno che non ritenga che la revoca possa determinare grave rischio per la salute o la sicurezza
dei pazienti, degli utilizzatori o dei terzi: si tratta della c.d. criterio della zero folerance, in base al quale
risulta opportuno ritirare un prodotto la cui pericolosita non sia stata scientificamente dimostrata,
ma sia comunque sorretta da dati scientifici, al fine di evitare potenziali danni gravi. Si tratta, a ben
vedere, di una ipotesi, legislativamente prevista, di operativita del principio di precauzione di cui
si ¢ detto nel paragrafo precedente.

La funzione prevenzionistica della disciplina, anche successivamente alla commercializzazione del
dispositivo, ¢ confermata anche da quanto previsto dall’art. 9 (“Vigilanza sugli incidenti verificatisi
dopo 'immissione in commercio”), secondo il quale gli operatori sanitari, pubblici o privati, che
nell’esercizio della loro attivita rilevino un incidente che coinvolga un dispositivo medico, sono
tenuti 2 darne comunicazione al Ministero della Salute, nei termini e con le modalita stabilite da
disposizioni attuative. Lo stesso articolo, al primo comma, precisa che per “incidente” debba

intendersi: a) qualsiasi malfunzionamento o alterazione delle caratteristiche e delle prestazioni

26

A ben vedere, infatti, gli organismi notificati vengono denominati, nel decreto di recepimento, “organismi designati”,

o

te}
con terminologia differente da quella adottata nella direttiva, anche se poi, all'interno dello stesso art. 15 si rinviene
anche I'espressione organismo notificato (cft., infatti, il comma 5-bis).

# Tale clausola di salvaguardia (c.d. safeguard clanse) ¢ stata di recente applicata nella ipotesi delle protesi mammarie

cosiddette pip, gia segnalate nel paragrafo introduttivo del presente scritto.
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di un dispositivo medico, nonché qualsiasi inadeguatezza nell’etichettatura o nelle istruzioni per
l'uso che possono essere o essere stati causa di decesso o grave peggioramento delle condizioni di
salute di un paziente o di un utilizzatore; b) qualsiasi motivo di ordine tecnico o medico connesso
alle caratteristiche o alla prestazioni di un dispositivo medico che, per le ragioni di cui al punto

precedente, comporti il ritiro sistematico dei dispositivi dello stesso tipo da parte del fabbricante.

3. dispositivi medici e responsabilita civile

Nell’approccio integrato alla prevenzione e gestione del rischio derivante da dispositivi medici, se
alla regolamentazione di sicurezza affrontata nel precedente paragrafo ¢ affidata prevalentemente
la c.d. tutela ex ante dei pazienti e degli utilizzatori, il sistema della responsabilita da illecito civile
(extracontrattuale) ¢ deputato sia a contribuire a tale tutela preventiva (non si dimentichi, infatti,
che alla responsabilita civile si riconducono, tradizionalmente, oltre alla funzioni sanzionatorie e
compensativa, anche quella deterrente)® che a porte in essere una tutela risarcitoria, finalizzata a
compensare il danneggiato dell’eventuale lesione subita, in un quadro generale nel quale ripugna
alla coscienza sociale che esistano danni (soprattutto alla salute) che rimangano privi di risarcimento
(cosiddetta tutela ex pos?).

Come e noto, pero, 'attuale sistema della responsabilita civile ¢ tutt’altro che unitario e monocenttico,
con la conseguenza che si tratta da individuare, rispetto al danno da dispositivo medico, quale sia
il regime di responsabilita applicabile. Non si tratta piu infatti di limitare la scelta tra Popzione
regola generale (art. 2043 c.c.)/regola “speciale” di responsabilita nell’ambito del codice civile (in
questo caso, eventualmente, I'art. 2050 c.c. disciplinante la responsabilita da esercizio di attivita
pericolose), ma di confrontarsi anche con modelli offerti dalla legislazione speciale, di protezione
dei consumatori, posti all’esterno del sistema codicistico (e qui il riferimento, evidentemente, ¢
alla responsabilita da prodotto difettoso, di cui al d.p.t. n. 244/1988, ora trasfuso negli artt. 114-
127 del Codice del consumo, d.Igs. n. 206 del 2005), in un quadro in cui pare sempre piu corretto
discutere di modelli di una pluralita di modelli di responsabilita, incentrati sulla natura dell’attivita
del potenziale danneggiante e sviluppatisi proptio in conseguenza dello sviluppo tecnologico®.
L’individuazione della regola da applicare all’eventuale danno derivante da dispositivo medico ¢
resa piu ardua dalla esiguita di precedenti giurisprudenziali, anche nel settore della responsabilita
da prodotto difettoso in generale™.

Tale ultima disciplina appare quello di piu immediata applicazione alle fattispecie in questione,

stante la natura di prodotto indubbiamente assegnabile ai dispositivi medici.

# Inargomento si veda SICA, Note in tema di sistema ¢ funzione della regola aquiliana, in Danno e resp., 2002, 911.

¥ Basti pensare, ad esempio, a come I'appatizione ¢ la incessante evoluzione delle tecnologie della informazione e

della comunicazione abbiano indotto il legislatore comunitario — e conseguentemente quello interno — ad introdurre
speciali regimi di responsabilita extracontrattuale quali quello degli internet provider, risultante dagli artt. 14-17 d.Igs.
70/2003 (su cui sia consentito il rinvio a BUGIOLACCHI, La responsabilita dell’host provider alla luce del d.Igs. n.
70/2003: esegesi di una disciplina “dimezzata”, in Resp. Civ.prev, 2005, 188) o del certificatore della firma digitale,
di cui, in particolare, all’art. 30 d.lgs. 82/2005 (Codice del’amministrazione digitale).

Anche se deve notatsi come, nell’'ultimo periodo, la giurisprudenza venga sempre piu spesso chiamata a decidere
domande fondate sulla normativa speciale in tema di responsabilita da prodotto difettoso.
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La applicabilita della normativa in questione al danno provocato da dispositivo medico “difettoso”
¢ stata affermata, abbastanza di recente, dalla Corte di Cassazione, in un caso di danno conseguente
al difetto di una protesi mammatia®'. In tale decisione la Corte ha affermato, interpretando I'attuale
art. 120 Codice consumo (ex art. 8 d.p.r. n. 224/1988) che spetti al danneggiato provare, oltre
al danno ed al suo nesso causale con il prodotto difettoso, anche che I'uso del prodotto abbia
comportato risultati anomali rispetto alle aspettative, in quanto cio ¢ sufficiente a dimostrare che
il prodotto durante 'uso si ¢ rivelato difettoso, non offrendo la sicurezza che da esso ci si poteva
legittimamente attendere, mentre spetta al produttore, nell’interpretazione che viene data all’art.
118 del Codice consumo, 'onere di provare che il prodotto fosse totalmente privo di difetti al
momento della sua messa in circolazione™.

Se una tale, recente interpretazione ¢ indubbiamente vantaggiosa per il danneggiato, ¢ pero anche
vero che il modello di responsabilita disegnato da questa normativa prevede, per il produttore (nel
caso dei dispositivi medici, il “fabbricante”), una causa di esonero da responsabilita consistente
nella prova del c.d. rischio da sviluppo (c.d. state of art defence), in base alla quale il produttore
va esente da responsabilita se “lo stato delle conoscenze scientifiche e tecniche, al momento in
cui il produttore ha messo in circolazione il prodotto, non permetteva ancora di considerare il
prodotto come difettoso” (cosi, attualmente, I'art. 118, lett. ¢), Codice consumo). La conseguenza
¢ che, facendo applicazione di tale disciplina, al fabbricante di un dispositivo medico rivelatosi
dannoso non potra essere imputata la responsabilita nei casi in cui il difetto non fosse conoscibile
al momento della immissione in commercio del dispositivo sulla base delle piu avanzate norme
tecniche e degli standard di sicurezza previsti dagli istituti deputati ad effettuare quella valutazione
di conformita di cui si ¢ detto nel paragrafo precedente”. Esistono poi anche situazioni, invero
sempre piu frequenti visto I'incessante sviluppo tecnologico, nelle quali, essendo nota, almeno
potenzialmente, la possibilita di verificazione del difetto, questo non possa considerarsi del tutto
imprevedibile al momento della fabbricazione. Si tratta di zone d’ombra in cui si tratta di capire
se il dubbio sulla possibile pericolosita di un prodotto (o di un dispositivo), del quale pero al
momento della fabbricazione non fossero noti effetti tossici, sia idoneo a far operare ’esimente
del “rischio da sviluppo™*.

In presenza delle evidenziate possibilita, per il fabbricante, di esonerarsi da responsabilita ai
sensi della disciplina sulla responsabilita da prodotto, soprattutto facendo ricorso alla clausola
del rischio da sviluppo, i danneggiati in tali ipotesi preferiscono invocare I'applicabilita dell’art.

2050 c.c., in quanto tale disposizione configura una responsabilita piu rigorosa di quella risultante

' §i tratta di Cass. civ,, 8 ottobre 2007, n. 20895, in Danno e resp., 2008, 290.
2 In questo senso anche Trib. Roma, 4 dicembre 2003, in Danno e resp., 2004, 527.

* Sul punto si veda, in dottrina, TASSONI, Responsabilita del produttore di farmaci per “rischio da sviluppo” e

art. 2050 c.c., in Resp. Civ. prev., 1988, 421; VERARDI, Esclusione della responsabilita, in ALPA, CARNEVALI,
DI GIOVANNI, GHIDINI, RUFFOLO e VELARDI, La responsabilita per danno da prodotti difettosi, Milano,
1990, 93; QUERCI, 1l rischio da sviluppo, cit., 35, oltre alla trattazioni generali di commento alla disciplina sulla
responsabilita da prodotto difettosi, invero sterminata.

Diverso sarebbe, ovviamente, il caso, in cui il prodotto risulti successivamente oggetto di un ordine di ritiro dal
commercio da parte del Ministero della Salute, e tale ordine cautelare non venga rispettato, con produzione di danno
al paziente: in tal caso, infatti, sussisterebbe comunque una responsabilita del fabbricante, quanto meno ai sensi
dell’art. 2043, c.c., probabilmente caratterizzata anche da venature di dolo.

3 Per tale problematica si rinvia agli autori indicati nella nota precedente.
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dall’applicazione del rischio di sviluppo.

Sebbene in dottrina™ si affermi spesso che 'art. 2050 c.c. appresti migliore tutela al danneggiato
in considerazione del fatto che la prova liberatoria incombente sul fabbricante non si ritiene
raggiunta ogni volta che, al momento della immissione in commercio del prodotto sussista anche
la minima possibilita di individuare il difetto, seppure con procedimenti scientifici di recente
scoperta e non ancora introdotti formalmente nella prassi, la principale ragione del maggior favor
garantito al paziente/utilizzatore danneggiato da questa disposizione risiede nel fatto che, facendo
applicazione dell’art. 2050 c.c., non ¢ sufficiente, per esonerarsi da responsabilita, dimostrare di
essersi conformato allo stato della tecnica esistente al momento della immissione del prodotto
in commercio, dovendosi invece dimostrare anche di aver proceduto ad adottare le misure di
prevenzione resesi successivamente necessatie in conseguenza dei progressi tecnico-scientifici che
abbiano evidenziato rischi in origine non percepibili.

Cio deriva dal meccanismo stesso di imputazione della responsabilita previsto dall’art. 2050 c.c.,
il quale fa coincidere la prova liberatoria con quella di aver adottato tutte le misure idonee ad
evitare il danno, con il che risulta, in modo difficilmente superabile, che nell’accertamento della
responsabilita da attivita pericolosa si debba tener conto delle cognizioni dell’epoca in cui si €
manifestato il danno.

A tale proposito si ¢ infatti affermato in dottrina che 'incremento di conoscenze, intervenuto tra
il momento in cui attivita ¢ intrapresa e quello in cui il danno si ¢ manifestato, assume rilevanza
ai fini della attivita pericolosa®. Conseguentemente, all’esercente di attivita pericolosa potra essere
imputata la obbligazione risarcitoria anche nei casi in cui, la sua attivita, nella fase iniziale, si
presentasse priva di rischiosita/pericolosita”.

E’ comunque evidente che per ipotizzare 'applicabilita dell’art. 2050 c.c. al danno cagionato
da dispositivi medici sia necessario ricondurre la fabbricazione di essi nel novero delle attivita
pericolose, categoria che, come ¢ noto, non si ricollega ad un catalogo legale ma ha a che vedere con
tutte le attivita intrinsecamente pericolose, per la loro natura o per la natura dei mezzi impiegati, in
quanto connotate da una potenzialita lesiva di grado o indice superiore al normale.

Ebbene, sulla base di quanto detto appena sopra in ordine al fatto che la pericolosita ben puo
essere ricollegata alla evoluzione delle conoscenze scientifiche relative all’attivita considerata ed
anche in virtu del fatto che i dispositivi medici, stante il largo uso di molti di essi e la loro potenziale
idoneita, ove non conformi a requisiti di sicurezza bene individuati sono idonei a procurare danni,
anche gravi, alla salute delle persone, non pare possano sussistere dubbi circa la qualificazione
della fabbricazione di dispositivi medici come attivita pericolosa.

In tal senso si ¢ pronunciata di recente, proprio con riferimento ai dispositivi medici (nella

fattispecie, si trattava di protesi mammarie), la giurisprudenza di merito™, affermando come sia

In questo senso si veda CABELLA PISU, La responsabilita del produttore, in Il diritto dei consumi, III, a cura di
Perlingeri e Caterini, 2007, 440; QUERCI, Responsabilita per danno da farmaci, cit., 358.

6 In questo senso MONTINARO, Dubbio scientifico, cit., 126.

7 Cosi, in dottrina, COMPORTI, Esposizione al peticolo ¢ responsabilita civile, Milano, 1965, 299; MONATERI,
Manuale della responsabilita civile, Torino, 366, il quale precisa come il connotato della pericolosita vari nel tempo.
Trib. Padova, 4 maggio 2012, inedita.

Trib. Padova, 4 maggio 2012, inedita.
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proprio la esistenza di una specifica disciplina legislativa — appunto il citato d.Igs. n. 46 del 1997
- relativa alla commercializzazione, alla circolazione delle informazioni riguardanti incidenti, alla
vigilanza dell’autorita pubblica confermi che lattivita di produzione e commercializzazione di
tali dispositivi rientri nell’ambito delle attivita pericolose; cio anche in considerazione, prosegue
la sentenza, del fatto che tal disciplina favorisce si la libera circolazione dei dispositivi medici, ma
dispone al tempo stesso che per la loro messa in sicurezza vengano effettuati controlli ex ante
ed ex post allimmissione in commercio, che si giustificano proprio e soltanto per lintrinseca
pericolosita dei prodotti di tale attivita™.

Appare quindi evidente che il ricorso all’art. 2050 c.c. possa accrescere la tutela risarcitoria del
paziente/utilizzatore eventualmente danneggiato da dispositivi medici, piu di quanto non gli sia
consentito avvalendosi della disciplina sul danno da prodotto.

Cio detto, e richiamato zncidenter tantum che la dottrina ammette concordemente I'applicabilita
concorrente delle due normative®, deve essere evidenziato che potrebbe sussistere qualche
ostacolo ad una applicazione della responsabilita “speciale” di cui all’art. 2050 c.c. in ipotesi nelle
quali sussistono anche i presupposti per Poperativita della responsabilita da prodotto.
Normalmente, allo scopo di fondare e motivare lapplicazione dell’art. 2050 c.c. si fa
riferimento all’art. 127 Codice consumo, secondo il quale le disposizioni speciali sulla responsabilita
del produttore non escludono né limitano i diritti attribuiti al danneggiato da altre norme. La
questione ¢ pero complicata dal fatto che questa prassi potrebbe non reggere di fronte alla
interpretazione della Corte di giustizia, che ha gia condannato taluni stati membri (ad es. Spagna,
Francia e Grecia) i quali, mediante norme interne o attraverso il formante giurisprudenziale,
ostacolavano di fatto la piena operativita della normativa sulla responsabilita del produttore e la
connessa uniformita di disciplina®'.

Se anche la nostra giurisprudenza dovesse imbattersi nella censura della Corte di Giustizia, con
ogni probabilita non si potrebbe, per i farmacisti e per i fabbricanti di dispositivi medici, che
applicare la disciplina ad hoc della responsabilita dei produttori.

¥ Ad analoga conclusione ¢ giunta anche la giurisprudenza di legittimita (Cass. civ., 27 gennaio 1997, n. 814, in Corr.
Giur., 1997, 291; occupandosi di farmaci e sancendo il principio secondo cui, ai fini della responsabilita sancita
dall’art. 2050 c.c., devono essere ritenute pericolose, oltre alle attivita prese in considerazione dal legislatore per
la prevenzione degli infortuni o la tutela dell’incolumita pubblica, anche tutte quelle altre che, pur non essendo
specificate o disciplinate, abbiano tuttavia una pericolosita intrinseca o comunque dipendente dalle loro modalita di
esercizio.

“Si veda PONZANELLI, Dal biscotto alla “mountain bike”: la responsabilita da prodotto difettoso in

Italia, in Foro it., 1994, 1, 258; in giurisprudenza Trib. Milano, 31 gennaio 2003, in Foro it., 20003, I, 1260.
1 Un caso cosi deciso dalla Corte di Giustizia ¢ quello relativo ad un danno da trasfusioni, tispetto al quale i giudici
europei hanno stabilito che gli stati membri possano mantenere normative interne piu favorevoli, sole si basino su
fondamenti diversi (ad esempio garanzia per vizi o colpa, regolamentazione speciale per taluni settori produttivi) da
quello posta alla base della direttiva prodotti, non potendo dunque piu utilizzare strumenti, come I’art. 2050 c.c., che

costituisce una forma di responsabilita oggettiva, proprio come la normativa comunitaria.
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4. Una questione attuale: contratto di spedalita e respon-
sabilita della struttura sanitaria per danno da dispositivi

medici?

E risultato dalla disamina compiuta nei paragrafi precedenti che la stragrande maggioranza dei
danneggiati da dispositivi medici difettosi invochi la responsabilita del fabbricante ai sensi della
normativa sulla responsabilita da prodotto (la cui individuazione ¢ agevolata dal fatto che la legge
stabilisce che il danneggiato possa in prima battuta esperire la sua azione nei confronti del venditore,
maggiormente identificabile rispetto al produttore) oppure nei confronti dell’esercente I'attivita
pericolosaai finidibeneficiare dei maggiori vantaggi probatori connessida quest’ultima disposizione.
Nell’attuale quadro dei rapporti tra paziente/utente dei servizi di cura,ormai pacificamente
ricostruiti in termini contrattuali, piti precisamente nell’ambito di un contratto di natura “atipica”,
definito di “spedalita” o assistenza sanitaria, concluso tra paziente e struttura (pubblica o privata
che sia), il quale obbliga la struttura ad adempiere ad un fascio complesso di prestazioni* (tra
le quali, oltre a quella preminente di cura, anche quelle /azo sensu alberghiere, quelle di messa a
disposizione di tutte le attrezzature necessarie, anche in vista di eventuali complicanze), emerge
come sia configurabile a carico della struttura sanitaria anche un obbligo di fornire al paziente
la sicurezza di uno standard organizzativo efficiente, in quanto corrispondente a quello che si
puo considerare normale e tale che il paziente medio in buona puo ragionevolmente attendersi e
ragionevolmente prevedere®.

Tali abbastanza recenti approdi giurisprudenziali si ricollegano a quegli studi di dottrina che
avevano ritenuto di richiamare, quanto meno come normativa di riferimento, proprio quella sulla
responsabilita del produttore, al fine di trarne i principi per fornire concretezza alla nozione di
struttura sanitaria efficiente, nella prospettiva della affermazione di una sua responsabilita diretta,
autonoma, ¢ non mediata per il tramite, assicurato dall’art. 1228 c.c., della responsabilita del
personale sanitario*.

B’ infatti evidente che ’ente sanitario sia tenuto ad una prestazione complessa e multiforme, che
travalica la cura medica per estendersi ad un obbligo di adeguata organizzazione del servizio,
rientrante nell’obbligo piu generale di sicurezza nella erogazione delle cure.

Ne risulta che la struttura sanitaria, rispetto all’eventuale danno da dispositivo medico, ¢ chiamata
a concorrere nella vigilanza sugli incidenti, anche quando non produttivi di danno, sia in virta di

quanto previsto dall’art. 9 d.lgs. n.46/97 ma anche nel rispetto degli obblighi generali di buona

La giurisprudenza, sul punto, ¢ ormai consolidata, soprattutto dopo I'importante ricostruzione effettuata da Cass.
civ. SS.UU,, 11 gennaio 2008, n. 577. Si vedano, tra le tante, a partire dalla sentenza “capositipite”, rappresentata
probabilmente da Trib. Monza, 7 giugno 1995, in Resp. Civ.prev., 1996, 398; Cass. civ., 14 luglio 2004, n. 13066; Cass.
civ., 13 aprile 2007, n. 8826; Cass. civ., 14 giungo 2007, n. 12953; Cass. civ,, 11 maggio 2009, n. 10743).

In questo senso si veda QUERCI, Sicurezza e danno, cit.,, 137 eg ia IUDICA, Danno alla persona per inefficienza
della struttura sanitaria, in Resp. Civ.prev. 2001, 3 .

43

# Per tale excursus, si veda QUERCI, Un ulteriore passa in avant verso l'autonomizzazione della responsabilita

della struttura sanitaria (pubblica), in Nuova giur. Civ. comm. 2009, 1276. Per la dottrina di veda CHABAS, La
responsabilita delle strutture sanitarie per difetto di organizzazione. Studio di diritto privato francese, in Resp. Civ.
prev,, 2001, 13; IUDICA, Danno alla persona per inefficienza della struttura sanitaria, ibidem, 3.

58




fede e correttezza che regolano il rapporto con il paziente.

Cio potrebbe comportare un sempre maggior coinvolgimento delle strutture sanitarie nella
responsabilita per danni da dispositivi medici, e cio sebbene, a rigore, la struttura non possa dirsi
né produttore/fabbricante né un soggetto esercente attivita peticolosa.

Sebbene non sia certo imputabile a tali strutture una eventuale lacuna nello svolgimento della
fase di prevenzione del rischio (ex ante), cio nondimeno, la loro responsabilita anche per gli eventi
avversi provocati dall'impiego di dispositivi medici non dotati (0 non pit dotati) dei requisiti
essenziali potrebbe essere riportata nell’alveo del rapporto contrattuale con il paziente, in quanto
provocata da inadeguata organizzazione del servizio.

E’ il caso di notare come tali istanze sono abbastanza recentemente entrate a far parte di disegni
di legge, 1 quali si richiamano fortemente ai principi di adeguatezza organizzativa e di precauzione,
quali strettamente connessi in una modalita di gestione del rischio clinico proattiva, volta ad
intervenire a monte della possibile produzione dell’evento avverso.

Sono noti, a questo proposito, il ddl n. 1183/2008 e il ddl n. 1067/2008. 1l primo si fonda
essenzialmente sul citato principio di adeguatezza organizzativa, secondo il quale le strutture sono
obbligate a rispettare standard imposti dalla legislazione ma anche ad erogare cure conformi allo
stato della tecnica e della scienza, dovendo altrimenti rispondere per erogazione di un servizio
difettoso, laddove il secondo poggia fondamentalmente sul principio di precauzione, ai sensi
del quale le strutture sarebbero tenute ad adottare meccanismi per il monitoraggio e la gestione
del rischio clinico (in questo senso, pur con qualche timidezza, si esprime anche lart. 3-bis
del recentissimo “decreto Balduzzi”), estrinsecantesi in un controllo delle attivita in termini di
prevenzione del rischio.

Emerge quindi una tendenza, confermata anche dalla regola giurisprudenziale sul contenuto e la
distribuzione dell’onere della prova tra paziente e struttura (discendente anche dalla qualificazione
in termini contrattuali del rapporto®), in base alla quale se le strutture sanitarie non dimostrano
di aver rispettato gli standard minimi imposti dalla legislazione, oltreché ad erogare cure conformi
allo stato della tecnica e della scienza, finiscono per rispondere per inadempimento ricollegabile
alla erogazione di un servizio “difettoso”.

Sembra quindi, a chi scrive, che una delle questioni che potrebbero in un futuro vicino riguardare
il rapporto tra danno da dispositivi medici e responsabilita delle strutture sanitarie attenga proprio
alla possibilita di far rientrare nel fascio di obblighi gravanti sulla struttura sanitaria, nell’ambito
del richiamato contratto di spedalita, anche quello di garantire continuativamente una efficienza
organizzativa tale da consentire la sicurezza dei dispositivi utilizzati, evitando lutilizzazione di
quet dispositivi che, sebbene dotati dei requisiti essenziali di conformita e non ancora oggetto
di provvedimenti cautelari da parte delle autorita amministrative, allo stato piu avanzato delle
conoscenze tecnico-scientifiche vie note, possiedono un dubbio di tossicita o dannosita per la
salute dei pazienti e/o degli utilizzatori* .

Cio potra avvenire non solo assicurando l'utilizzazione di dispositivi in possesso dei requisiti

essenziali di cui alla regolamentazione di sicurezza ed adempiendo anche agli obblighi di

# Tale criterio di ripartizione probatotio, per la prima volta forse in termini non equivoci, si rinviene in Cass. civ.

SS.UU,, 11 gennaio 2008, n. 508, cit.

% In questo senso sembra anche QUERCI, Sicurezza e danno, cit., 138.
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segnalazione al Ministero degli incidenti provocati dai dispositivi medici secondo il disposto
dell’art. 9 d.lgs. n. 46/1997, per i quali alcune regioni*’ hanno anche predisposto linee di inditizzo
in materia di vigilanza sui dispositivi medici, ma anche assicurando la costante manutenzione
che 1 dispositivi richiedono per la sicurezza e salute dei pazienti, come pure quella dei software
eventualmente associati al dispositivo e che sono state oggetto di una Raccomandazione del 2009
dell’allora Ministero del lavoro della salute e delle politiche sociali.

Draltronde, se la regolamentazione di sicurezza di cui si ¢ detto in questo scritto, collocabile
tra gli strumenti di tutela ex ante nel quadro di una sempre maggior estensione del principio di
precauzione, si caratterizza per il fatto di essere fondata su norme tecniche armonizzate, vale
a dire private e, come tali, non assimilabili a norme imperative o a provvedimenti vincolanti, ¢
senz’altro possibile che la struttura sanitaria che si serva dei dispositivi medici possa incorrere in
responsabilita civile (eventualmente in concorrenza con il fabbricante che non abbia tenuto conto
della rischiosita del dispositivo, cosi come evidenziata dagli studi scientifici pit avanzati) anche
quando, sebbene il dispositivo rispetti le regole tecniche e venga impiegato e fatto oggetto di

manutenzione secondo la sua destinazione, esso cagioni comunque un danno®.

7 Si pensi alle Linee di indirizzo in materia di vigilanza sui dispositivi medici, emanati dalla Regione Emilia-Romagna
nel 2009 ed alla Raccomandazione del Ministero del lavoro della salute e delle politiche sociali sempre dell’anno 2009.

¥ In questo senso DI LORETO, I dispositivi medidi, cit., 212.
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RISK MANAGEMENT
E DIGITALIZZAZIONE IN SANITA

Wanda D’Avanzo

Abstract: Partendo da un quadro di sintesi sul 7isk management, il presente lavoro si propone di
sottolineare 'importanza della circolazione delle informazioni e della comunicazione nel processo
di gestione del rischio all’interno delle strutture sanitarie. In questo contesto, grande rilievo
assumono l'utilizzo delle nuove tecnologie e la digitalizzazione della documentazione sanitaria che
favoriscono e semplificano i processi di scambio delle informazioni. La gestione della conoscenza
si pone come una nuova strategia di politica sanitaria che rappresenta uno dei metodi piu efficaci
di cambiamento organizzativo ¢ un vettore della qualita dei servizi all'interno delle organizzazioni
ospedaliere.

Starting with a summary of the risk management framework, this paper aims to emphasize the
importance of the flow of information and communication in the process of risk management
within the healthcare organizations. In this context, great importance have the use of new
technologies and the computerization of health records that facilitate and simplify the processes
of information exchange. Knowledge management is regarded as a new strategy for health policy,
one of the most effective methods of organizational change, and an array of quality services

within hospital organizations.

Parole chiave: Gestione del rischio, sanita, sicurezza, comunicazione, informatizzazione, c/nical

Qovernarce.

Sommario: 1. Introduzione; 2. Governo clinico e gestione del rischio in sanita; 3. Il clnical risk
management, 4. 11 ruolo della comunicazione nella gestione dei rischi; 5. L'informatizzazione della

documentazione sanitaria; 6. Conclusioni.

1. Introduzione

L’innovazione rappresenta da sempre il principale fattore di sviluppo dei settori produttivi
e non si limita alla sola sfera della tecnologia e della creazione di nuovi prodotti e processi.
Accanto all'innovazione tecnologica si pone, infatti, quella manageriale che si concretizza nella
implementazione di nuove tecniche di organizzazione del lavoro e delle risorse, di programmazione
delle operazioni e di assunzione delle decisioni all’interno delle aziende, finalizzate al miglioramento
generale della qualita della gestione aziendale, anche nelle sue sfumature meno quantificabili.

Un particolare esempio d’innovazione manageriale ¢ rappresentato dal cd. 7isk management, che
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rientra tra le tecniche di protezione aziendale e afferisce alle problematiche di gestione degli eventi
avversi di origine dolosa e accidentale. Esso si caratterizza per la tendenza a realizzare la massima
integrazione fra i diversi strumenti d’intervento sul rischio; per lo spostamento delle metodologie
decisionali verso la prospettiva finanziaria coerentemente con quanto avviene nella valutazione
di qualsiasi investimento aziendale; e per la strutturazione delle attivita di gestione del rischio
secondo un modello sequenziale - identificazione, valutazione e trattamento - in cui le decisioni
finali sono sostenute da una rilevazione preliminare delle singole eventualita avverse potenziali. 11
risk management insiste, inoltre, sulla creazione di collegamenti tra protezione aziendale e gestione
d’impresa con particolare enfasi sull’istituzione di adeguati meccanismi di comunicazione.'

In altri termini, il 7is& management, che tradotto letteralmente significa appunto “gestione del rischio”,
¢ 'insieme dei metodi, delle procedure e delle azioni attivate, mediante le quali si misura o si stima
il rischio e poi si sviluppano strategie per governarlo; laddove per rischio s’intende un evento
potenziale che puo modificare I'esito atteso di un processo e quindi anche comportare perdite o
danni per 'azienda e per le persone coinvolte. 1l risk management si fonda, dunque, sulla conoscenza
dei rischi potenziali di un’attivita, grazie alla quale ¢ possibile predisporre preventivamente azioni
migliorative, oppure adottare azioni correttive successive.”

Poiché ormai tutte le aziende, pubbliche e private, utilizzano delle metodologie pitt 0 meno
formalizzate di gestione del rischio, nel 2009 'ISO (International Standard Organization), ha iniziato
la pubblicazione della famiglia degli standard 31000, con lo scopo di stabilire dei principi generali
comuni a questa attivita. Secondo questo standard 'azienda deve saper integrare il percorso di
gestione del rischio in tutti i suoi processi, in ogni sua area e livello, nei progetti e nelle specifiche
funzioni e attivita. Tra le novita introdotte dallo standard ISO notevole rilevanza assume la
definizione del contesto che viene condotta all’inizio del processo di risk management e ha lo scopo
di individuare gli obiettivi dell’organizzazione, 'ambiente nel quale persegue questi obiettivi, i
suoi stakeholders e le diversita dei fattori di rischio tipici di ogni singolo settore. Affinché una
gestione del rischio si possa dire efficace dovra essere in grado di produrre valore per I'azienda,
contribuendo al raggiungimento degli obiettivi e delle performances; dovra essere considerata come
una delle responsabilita del management e dovra essere presente all'interno dei processi decisionali
abilitando scelte informate, azioni con le priorita corrette e consentendo di distinguere tra piani

operativi alternativi.’

2. Governo clinico e gestione del rischio in sanita

L’elemento della necessaria definizione del contesto ¢ fondamentale per capire che il 7isk managenent
deve essere mirato alla organizzazione presa in esame, per allinearsi al suo contesto interno ed

esterno e al profilo di rischio che la caratterizza.

Misant, TAGLIAVINI (a cura di), Rapporto risk management: indagine generale sul risk management in Italia, Egea, 1995, pp. 1-4.

CrrRIGNO, Nuovi modelli di applicazione integrata della gestione del rischio clinico e dei sistemi dei qualita nelle Aziende Ospedaliere,
Universita degli studi di Catanzaro “Magna Graecia”, p. 3.

BoNACINA, Security risk management, Ipsoa, 2010.
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Un particolare ambito in cui I'esigenza d’innovazione gestionale e manageriale si avverte in tutta la
sua urgenza, soprattutto oggi in Italia, ¢ sicuramente il campo della sanita. Sempre piu spesso, infatti,
si sente patlare di qualita delle cure allinterno delle strutture ospedaliere del Servizio Sanitario
Nazionale. Questa espressione non richiama soltanto il problema dell’efficienza e dell’efficacia
delle prestazioni mediche, ma anche e soprattutto quello della sicurezza del servizio offerto.
Sitratta di un fenomeno che merita di essere valutato attraverso una analisi che affronti la questione
a partire dal modo in cui si sono evolute le priorita strategiche dei sistemi sanitari nell’ultimo
decennio. Le prospettive di aumento della produttivita e di recupero dell’efficienza, che avevano
guidato 'attenzione dei decisori istituzionali e delle aziende dalla fine degli anni Ottanta, hanno
lasciato il posto ai temi legati alla qualita e alla ricerca di un equilibrio possibile tra la domanda dei
cittadini-consumatori e le dinamiche economico-finanziarie, non piu affrontabili solo con misure
di contenimento o razionalizzazione della spesa pubblica.*

Cio ha portato ad affrontare il riferimento alla qualita e alla sicurezza nelle attivita mediche, a livello
internazionale, attraverso un approccio diverso, teso alla promozione di una nuova consapevolezza,
quella della cd. “cultura del rischio”, centrata fortemente sulla prevenzione e sulla convinzione che
gli errori rappresentano, se adeguatamente analizzati, delle opportunita di apprendimento.

In questa prospettiva, un’organizzazione ospedaliera puo efficacemente garantire cure di qualita nel
momento in cui implementi degli strumenti in grado di gestire i rischi potenziali delle attivita svolte.
Pertanto, la realta sanitaria richiede lo sviluppo di articolate modalita organizzative che la sostengano
e che creino i presupposti per realizzare un modello efficace di dnical governance, definita come “il
contesto in cui i servizi sanitati si rendono responsabili del miglioramento continuo della qualita
dell’assistenza e mantengono elevati livelli di prestazioni, creando un ambiente che favorisce
espressione dell’eccellenza clinica”.” Si tratta, ciog, di costruire le condizioni che rendano possibile
un agire coordinato e coerente sul sistema dei fattori determinanti della pratica clinica, attraverso la
formazione del personale, il monitoraggio dei processi e dei risultati, la gestione dei rischi.

La clinical governance ¢ composta da una serie di scelte di politica sanitaria su temi specifici che
devono essere assunte dai diversi livelli di governo del sistema, che hanno come presupposto il
fatto che la qualita dei servizi sanitari e delle prestazioni da essi erogate diventi parte integrante
dei meccanismi di definizione dei processi organizzativi, come pure di quelli che presiedono
all’allocazione delle risorse, oltre che degli strumenti di valutazione delle attivita delle singole unita
operative e dei percorsi formativi.®

In un modello di dinical governance, la gestione del rischio, che in relazione all’attivita clinica
diventa clinical risk management, si pone come una funzione aziendale essenziale e assolve il ruolo
di individuare le modalita da applicarsi per I'individuazione e la prevenzione degli eventi avversi,

nonché coordinare e sorvegliarne I'applicazione e verificarne 1 risultati.

Cosmt, DEL VECCHIO, Lo sviluppo della funzione risk management nelle aziende sanitarie: una prospettiva economico agiendale, in
Difesa sociale, 1, 2004, p. 7.

> DEPARTMENT OF HEALTH, A first class service: Quality in the new National health service, Londra, 1998.

FormicoLa, 1/ risk management in sanita, Universita degli studi di Napoli “Federico 117, 20006, pp. 10-11.
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3. ll clinical risk management

La parte caratterizzante e prioritaria del profilo di rischio delle aziende sanitarie ¢ costituita dalla
dimensione del rischio clinico.

11 rischio clinico ¢ definito come la probabilita che un paziente sia vittima di un evento avverso,
cio¢ subisca un qualsiasi danno o disagio imputabile, anche se in modo involontario, alle cure
mediche prestate durante la degenza.” 1l rischio clinico ¢, a sua volta, classificabile in strutturale,
organizzativo e umano.

L’introduzione di una metodologia logica e sistematica che consenta, attraverso passaggi successivi,
di identificare, valutare, comunicare, eliminare e monitorare i rischi associati a qualsiasi attivita
sanitaria, prevede, dunque, un sistema articolato di percorsi organizzativi che mirano a ridurre
la probabilita e 'entita di eventi potenzialmente negativi, dannosi o inattesi sullo stato di salute
del paziente. Un percorso di ¢inical risk management trova applicazione sia nel caso in cui sia gia
avvenuto un incidente permettendo Iidentificazione delle cause, sia quando si voglia prevenirlo
individuando i punti critici del sistema.

Le fasi piu importanti del percorso di gestione del rischio clinico sono individuabili in quattro
passaggi.”

11 primo di questi € Uzncident reporting, che consiste nella raccolta di schede, a compilazione volontatia
e anonima, in cui sono descritti gli errori o 1 quasi errori, che si verificano nei percorsi di diagnost,
terapia e assistenza al paziente. Per essere efficace, Uincident reporting non deve avere finalita punitive,
deve essere confidenziale e deve sempre orientarsi al sistema e non all'individuo. L’analisi dei dati,
da parte di personale qualificato, deve essere immediata e seguita da una veloce diffusione delle
eventuali raccomandazioni. Una volta individuati, in via preliminare, gli errori o 1 quasi errori che
si verificano nel sistema, si passa all’analisi delle cause profonde che li determinano, la cd. Roo?
Cause Analysis (RCA).

La RCA puo essere condotta seguendo diverse tecniche e si conclude con l'individuazione di un
piano di trattamento del rischio e la sua attuazione. Nei sistemi anglosassoni la RCA ¢ diventata uno
strumento di uso consolidato all'interno dei sistemi sanitari. Negli Usa, in particolare, la RCA ¢ stata
perfezionata al fine di renderla sempre piu efficace nell’identificazione sistematica dei problemi
e nell’analisi clinica degli incidenti, per produrre miglioramenti del sistema. La divulgazione dei
risultati ottenuti ha permesso la loro condivisione con Iintera comunita scientifica, offrendo una
valida base di esperienza e di discussione.’

La valutazione preventiva dei rischi si avvale, poi, delle cd. Failure Mode and Effect Analysis (FMEA)
e Failure Mode and Criticality Analysis FMECA) che, rispettivamente, permettono I'analisi qualitativa
e quantitativa dei rischi potenziali per I'individuazione delle priorita d’intervento, e un’analisi
quantitativa per valutare il livello di criticita degli inconvenienti individuati (¢riticality analysis),

classificando gli eventi in base alla loro gravita e priorita d’intervento.

MINISTERO DELLA SALUTE, Sicurexza dei pagienti e gestione del rischio clinico: mannale per la formazione degli operatori sanitari, in
www.salute.govit, p. 11.

Si veda, sul punto, tra gli altri anche MINISTERO DELLA SALUTE, Sécurezzga dei pazienti e gestione del rischio clinico: la qualita
dell’assistenza farmacentica, 2010, in www.salute.gov.it, pp. 24-28.

* AANV.,, Metodi di analisi per la gestione del rischio clinico, in La Professione, 1, 2011, p. 3.
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La revisione della documentazione ¢, infine, una tecnica d’indagine statistica che permette di
giungere, in piu fasi, ad una valutazione qualitativa e quantitativa degli eventi avversi.

In Italia, sono gia state definite la strategia e le modalita per implementare i sistemi di 7is& management
all'interno delle aziende sanitarie. Sinteticamente, secondo la normativa di riferimento, occorre
innanzitutto costituire un’apposita unita di gestione del rischio ed istituire un sistema di segnalazione
degli eventi avversi all'interno della struttura. Sono state, inoltre, date disposizioni per la costituzione,
in ogni azienda ospedaliera, di un comitato per la valutazione dei sinistri, finalizzato alla valutazione
delle richieste di risarcimento danni pervenute alle aziende. E necessatio, poi, sensibilizzare il
personale sulle tematiche del rischio; identificare gli eventi avversi cui si ¢ esposti e analizzarne le
cause; individuare le possibili soluzioni organizzative, gestirle e controllarle. L’unita di gestione del
rischio che governa lintero processo ha funzioni di programmazione, coordinamento e verifica
dell’effettiva realizzazione di quanto pianificato a livello aziendale. I’opera dell’unita deve, inoltre,

essere finalizzata alla promozione della cultura del rischio per 'aggiornamento degli operatori.

4. Il ruolo della comunicazione nella gestione dei rischi

Com’¢ possibile notare da una sintetica analisi delle modalita operative del 7isk management un ruolo
di primaria importanza ¢ affidato alla raccolta di informazioni, all'interno dell’organizzazione, e
alla comunicazione, quanto piu diffusa tra gli operatori, delle informazioni stesse, delle analisi
condotte e delle soluzioni possibili per garantire una pit efficace sicurezza del sistema. E proprio su
questo che si basa I'idea della diffusione della cultura del rischio prima, e dell’utilizzo di strumenti
di reporting poi, che consentano la pit puntuale individuazione degli errori cui si ¢ esposti che sono
potenzialmente in grado di determinare perdite aziendali."

Agganciare il trattamento del rischio ad un lavoro precedente di raccolta di informazioni e di
elaborazione significa eliminare gli approcci decisionali empirici basati su approssimazioni, giudizi
intuitivi e regole scarsamente rispettose dell’economicita complessiva dell'impresa. Inoltre, le fasi
d’identificazione e valutazione consentono di rafforzare le capacita previsionali circa il verificarsi
di eventi avversi, specie se nuovi e altamente discontinui nella loro manifestazione.'?

La comunicazione ¢, dunque, strumento essenziale che va promosso, dal punto di vista organizzativo
e individuale, affinché diventi competenza professionale di ciascun operatore e dirigente.

A riprova dellimportanza della circolazione diffusa delle informazioni allinterno delle
organizzazioni sanitarie per la gestione dei rischi ¢’¢ la previsione che le aziende sanitarie elaborino
dei protocolli sulle modalita di comunicazione degli eventi avversi e, a livello di ciascuna unita
operativa, dei piani di comunicazione, in modo da assicurare 'adozione di comportamenti

omogenei da parte di tutto il personale.”

CITRIGNO, cit., p. 4.

MINISTERO DELLA SALUTE, Szcurezza dei pagienti e gestione del rischio clinico: manunale per la formazione degli operatori sanitari, cit.,

pp. 61-62.
MisaNt, TAGLIAVINI (a cura di), cit., p. 3.

MINISTERO DELLA SALUTE, op. ult. cit., p. 72.
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La comunicazione e la reportistica, inoltre, si devono rivolgere sia verso I'esterno che verso I'interno
dell’organizzazione interessata. Lo scopo di questi meccanismi ¢ di divulgare adeguatamente le
componenti chiave del framework di gestione rischi, i suoi risultati e il suo grado di efficacia ai livelli
pertinenti al tipo di informazione prodotta e creando forme di consultazione con gli stakeholders
interni. Verso Iesterno, invece, la comunicazione mirera a un proficuo scambio d’informazioni
con gli stakeholders e alla compliance con le richieste legali, normative e di governance. Fondamentale ¢
Iutilizzo della comunicazione per costruire la fiducia verso 'organizzazione, che contribuira cosi

in modo piu efficace ad affrontare eventuali crisi o imprevisti."

5. L’informatizzazione della documentazione sanitaria

Per essere efficace un sistema di 7isk management non puod prescindere dall'implementazione
degli strumenti dell’lnformation and Communication Technology e, dunque, dall’analisi del problema
dell'informatizzazione della documentazione sanitaria. E invero, dagli studi effettuati, soprattutto
negli USA, ¢ stato evidenziato come la tecnologia, in un settore come quello sanitario, rappresenta
un’opportunita essenziale per i diversi vantaggi che la sua realizzazione puo comportare. Lutilizzo
della tecnologia, in questo modo, tende a ridefinire ruoli strategici, esecutivi e gestionali all’interno
delle aziende finalizzati al trattamento automatico dell’informazione sanitaria."

Da questi studi ¢ scaturita, gia da diversi anni ormai, una nuova concezione dell’utilizzo
dellinformazione che ¢ diventata digitale, che ha portato, in Italia, al’emanazione di una
specifica normativa al riguardo che rendesse obbligatoria 'adozione degli strumenti di 1CT,
specie nella pubblica amministrazione. Il richiamo ¢ ovviamente al codice dell’amministrazione
digitale, contenuto nel d.Igs. 82/2005 come modificato dal pit recente d.lgs. 235/2010, che trova
applicazione anche nell’ambito della gestione della documentazione sanitaria digitale.

Poiché la gestione e il controllo della salute sono basati sull’uso, la trasmissione e il confronto di
una grande quantita di dati e conoscenze eterogenee, il bisogno di far circolare I'informazione
¢ aumentato in maniera esponenziale, sia all'interno delle strutture sanitarie sia tra strutture
geograficamente distanti. E per questo che 'informatizzazione della documentazione sanitaria e
la gestione dei flussi informativi riveste un ruolo di primaria importanza anche nell’attuazione di
corrette strategie di risk management, perché potenzialmente in grado di sopperire alle carenze di
comunicazione che spesso si verificano all’interno dei sistemi complessi.

La realizzazione di sistemi informativi sanitari, ad esempio, risponde alla necessita di consentire,
in un contesto di forte centralita del paziente all'interno della rete dei servizi sanitari, il massimo
livello di consultazione delle informazioni e di permettere un adeguato monitoraggio dei processi
sanitati a fini di analisi organizzative, di verifica e controllo dei costi e di analisi epidemiologiche.
E cost la cd. Cartella Clinica Elettronica si presta a diventare uno strumento di grande utilizzo

nelle realta ospedaliere per i notevoli vantaggi, sia amministrativi che clinici, che puo comportare. I

4 BONACINA, cit.

15 Rosst MORL, MACERATINL, La cartella clinica elettronica, in MACERATINY, Ricct, Manuale di informatica medica, Verduci, 2001.

1 MINISTERO DELLA SALUTE, op. ult. cit., pp, 102-104.
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progetti d’introduzione della Cartella Clinica Elettronica, all'interno di un reparto o di un ospedale,
consentono, infatti, di migliorare i flussi di lavoro ottimizzando il modo in cui le informazioni
vengono raccolte, distribuite ed usate. Grazie a questo sistema, il personale clinico ha la possibilita
di ottenere dati sempre aggiornati, migliorando cosi la coerenza delle terapie con la migliore
pratica medica e con i workflow clinici stabiliti per una patologia, eliminando quanto piu possibile le
informazioni duplicate e garantendo un livello di privacy notevolmente elevato. La Cartella Clinica
Elettronica nasce, quindi, per supportare un modello organizzativo basato sulla razionalizzazione
dei percorsi clinici assistenziali del proprio ambito operativo.

Nelle realta estere il suo uso ¢ entrato nella pratica quotidiana ed ¢ considerato come indispensabile
per il lavoro di tutti gli operatori sanitari, mentre in Italia ancora I'introduzione di questo strumento
stenta a diffondersi.

Eppure sarebbe realmente necessaria, nel nostro Paese, una nuova configurazione organizzativa
fondata sulla digitalizzazione che rendesse possibile, nel rispetto delle norme in materia di
trattamento dei dati personali, lo scambio e il riuso delle informazioni tra sistemi e aziende diverse
con lobiettivo di poter disporre di dati e documentazione oz /ne in grado di offrire il livello di
servizio piu appropriato al paziente, ma, nel contempo, di migliorare la gestione delle risorse
aziendali.

1l problema dellinformatizzazione, del suo utilizzo e della sua utilita, va contestualizzato anche
nella fase che stanno vivendo il sistema sanitatio italiano e i sistemi sanitari regionali ed ¢ tanto
importante perché strettamente connesso a temi quali quello del contenimento della spesa
pubblica, della necessita del buon uso e della migliore allocazione delle risorse. Tali questioni
sono diventate centrali a seguito della crescita continua della spesa sanitaria, dei bisogni e della
domanda di salute. Nelle attuali condizioni economiche di lenta crescita, il problema di fondo ¢
come aumentare la produzione dei servizi senza aumentare le risorse ¢ mantenendo, al tempo
stesso, costante il livello di qualita dei servizi e di sicurezza per il paziente. E di spiccata evidenza
la debole integrazione tra le varie parti del sistema sanitario, che tendono a comportarsi in maniera
autoreferenziale, con conseguenti difficolta a fare rete. E permangono carenze nella definizione
delle competenze e degli strumenti amministrativi per una piena autonomia gestionale.'” Diventa
allora centrale la riduzione o eliminazione degli sprechi, aumentando al tempo stesso la capacita
del servizio, che soltanto attraverso una maggiore semplificazione e razionalizzazione delle attivita

e una maggiore diffusione delle informazioni potrebbero validamente ottenersi.

5. Conclusioni

Nelle aziende sanitarie, il dibattito sul tema della sicurezza e della gestione dei rischi puo essere
letto come un segnale dell’aumentato fabbisogno di controllo che caratterizza il settore sanitatio, e
che si esplicita nell’attenzione crescente agli strumenti e alle condizioni che consentono, da un lato,
un piu consapevole governo del funzionamento di tutte le operazioni aziendali e dei loro sistemi di

gestione, e dall’altro, la minimizzazione delle possibilita che eventi inaspettati colpiscano 'azienda
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nella sua attitudine a perseguire le finalita prefissate. Lo sviluppo del 7isk management reinterpreta in
modo originale la tradizionale funzione di controllo attraverso una strategia di responsabilizzazione
sulla qualita dell’assistenza erogata. I problemi per il miglioramento della qualita dei servizi sanitari
rappresentano, quindi, un investimento necessario; oggi per il miglioramento dell’appropriatezza
dell’assistenza prestata ai cittadini, e domani per garantire la sostenibilita del sistema.'®

E l'urgenza di perseguire tecniche innovative di gestione dei rischi aziendali, sia in ambito privato
che in ambito pubblico, risiede proprio nel fatto che la gestione degli eventi di origine dolosa ed
accidentale ¢ probabilmente, sia nella pratica che nel corpus delle conoscenze aziendalistiche, la
meno avanzata fra le diverse aree della gestione complessiva dell’impresa. Sono numerose, infatti,
le diverse carenze metodologiche di decisione, di ricchezza e di perfezionamento degli strumenti,
di pianificazione delle attivita, di valutazione dei risultati e, in generale di tutto quanto costituisce
il buon management di un problema aziendale. Per queste ragioni, gli eventi di origine dolosa e
accidentale mostrano una tendenza all’aggravamento e comportano costi significativi, che nei casi
piu gravi possono superare la stessa capacita di sopportazione finanziaria dell’impresa.”

Eppure, a livello di Servizio Sanitario Nazionale si ¢ ancora lontani da una strategia unitatia per
la gestione dei rischi dell’assistenza sanitaria. Nonostante, infatti, la normativa nazionale e le
disposizioni regionali richiedano alle strutture sanitarie la presenza di unita operative, di funzioni o
di una posizione organizzativa dedicata alla gestione del rischio di danni al paziente, il contenzioso
e 1 costi assicurativi sono in aumento accelerato. Mentre altri paesi hanno, da tempo, affrontato la
questione, 'esperienza italiana sta appena muovendo i primi passi.®

Tra le ragioni di questa arretratezza, secondo parte della dottrina, vi ¢ la carenza di interazione,
all'interno delle strutture sanitarie, tra diversi elementi, rappresentati dalla formazione dei
professionisti, dall’organizzazione dei servizi e dalle loro relative relazioni funzionali.”’ Anche
l'utilizzo delle nuove tecnologie e la digitalizzazione non registrano ancora livelli apprezzabili
di funzionamento omogenei a livello nazionale, nonostante la normativa e le relative riforme
ne abbiano gia sancito, piu volte, obbligatorieta. L’accesso alle informazioni mediche presenti
su Web, in alcune realta, ¢ si aperto a professionisti e pazienti, ma al momento non esiste un
meccanismo che possa assicurare la qualita dell'informazione reperibile in rete.”

1l problema diventa allora quello di favorire, in una prospettiva piv ampia di cnical governance,
degli interventi a cascata che agiscano a diversi livelli decisionali e operativi del sistema. Si tratta
di operare congiuntamente sia sul versante organizzativo che su quello culturale, per superare le
resistenze che ancora si registrano in questo campo.

Non basta solo acquisire maggiori informazioni su una pratica clinica, attraverso flussi informativi
disponibili, ma occorre creare le condizioni necessarie a far si che queste informazioni siano

effettivamente utilizzate ai fini del governo e della conduzione dei servizi sanitari. La gestione della

Coswmi, DEL VECCHIO, cit., p. 17 e p. 8.
MisaNt, TAGLIAVINI (a cura di), cit., p. 3.
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CASOLARI, GRILLL, I/ governo clinico del sistema sanitario, in 1D., La gestione del rischio nelle organigzazioni sanitarie, 11 Pensiero
Scientifico Editore, 2004, p. 5.
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conoscenza ¢ funzionale al miglioramento della qualita dell’assistenza, alla prevenzione del rischio,
alla correzione dell’errore.”

E, dunque, se lo scopo della cinical governance ¢ quello di indirizzare verso pratiche assistenziali
di documentata efficacia e favorirne la diffusione e I'uso, ¢ auspicabile che gli operatori abbiano
accesso e siano formati per gestire strumenti in grado di mettere a loro disposizione informazioni
di buona qualita scientifica sull’efficacia degli interventi sanitari. E auspicabile, di conseguenza, lo
sviluppo degli strumenti operativi che permettano, a livello organizzativo, 'interazione tra le varie
componenti di un sistema sanitario e che la qualita dei servizi sanitari e delle prestazioni erogate

venga assunta come parte integrante e come priorita dell’attivita istituzionale.*
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Risk management in Sanita
Il problema degli errori

Attualmente il tema del rischio clinico si pone come argomento di rilevante severitd che interessa vari
settori della sanita ed ha un forte impatto sociale. Pertanto, € indispensabile conoscere ed analizzare
quest’aspetto dell’assistenza sanitaria, che si colloca nel tema piu generale della Qualita e della valutazione
dell’outcome.

Nel’ambito delle attivita avviate dal Ministero della Salute in tema di Qualita dei servizi sanitari, & stata
istituita presso la Direzione Generale della Programmazione sanitaria, dei Livelli essenziali di assistenza e
dei Principi etici di sistema, la Commissione Tecnica sul Rischio Clinico (DM 5 marzo 2003), avente come
finalita lo studio della prevalenza e delle cause del rischio clinico, la formulazione d’indicazioni generali e
l'individuazione di tecniche per la riduzione e gestione del problema.

La Commissione ha elaborato il documento “Risk management in Sanita. Il problema degli errori”, che
partendo dall'analisi approfondita del tema del rischio clinico, fornisce una raccolta di riflessioni e
raccomandazioni utili agli operatori che lavorano in ambiente sanitario.

Il documento &€ composto da una parte a carattere generale ed una piu specifica dove sono presi in esame
alcuni dei numerosi aspetti critici dell’assistenza sanitaria.

Il Risk management in sanita rappresenta l'insieme di varie azioni complesse messe in atto per migliorare la
qualita delle prestazioni sanitarie e garantire la sicurezza del paziente, sicurezza basata sull’apprendere
dall’errore. Dobbiamo, infatti, considerare I'errore, componente ineliminabile della realta umana, come fonte
di conoscenza e miglioramento per evitare il ripetersi delle circostanze che hanno portato I'individuo a
sbagliare e mettere in atto iniziative, a vari livelli istituzionali garanti dell’assistenza sanitaria (Aziende
sanitarie, Regioni, Ministero della Salute), che riducano I'incidenza di errori.

Il Risk management, perché sia efficace, deve interessare tutte le aree in cui I'errore si pud manifestare
durante il processo clinico assistenziale del paziente: solo una gestione integrata del rischio pud portare a
cambiamenti nella pratica clinica, promuovere la crescita di una cultura della salute piu attenta e vicina al
paziente ed agli operatori, contribuire indirettamente ad una diminuzione dei costi delle prestazioni ed, infine,
favorire la destinazione di risorse su interventi tesi a sviluppare organizzazioni e strutture sanitarie sicure ed

efficienti.

DOTT. FILIPPO PALUMBO Direttore Generale, Direzione Generale della Programmazione sanitaria, dei
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DIPARTIMENTO DELLA QUALITA’
DIREZIONE GENERALE DELLA PROGRAMMAZIONE SANITARIA, DEI LIVELLI ESSENZIALI DI
ASSISTENZA E DEI PRINCIPI ETICI DI SISTEMA
Ufficio Il

Commissione Tecnica sul Rischio Clinico
(DM 5 marzo 2003)

Dott.ssa Emanuela De Sanctis Lucentini Direttore Generale del Ministero della Salute,
Direzione Generale della Programmazione sanitaria (Presidente)

Dott. Maurizio Marconi Dirigente medico Responsabile di Unita semplice, Centro trasfusionale,
Ospedale Maggiore di Milano (Presidente delegato)

Dott.ssa Luciana Bevilacqua Dirigente medico Responsabile di Struttura complessa, Servizio
Qualita, Azienda ospedaliera Ospedale Niguarda Ca Granda di Milano

Prof. Pierangelo Bonini Direttore del Servizio di Medicina di Laboratorio, Ospedale IRCCS San
Raffaele di Milano. Ordinario di Biochimica clinica dell’'Universita Vita Salute di Milano. Direttore
scientifico del Centro Studi San Raffaele Rischi ed Errori in Medicina (CESREM)

Dott.ssa Susanna Ciampalini Dirigente farmacista del Ministero della Salute, Direzione Generale
della Programmazione sanitaria

Dott. Antonio Colicchia Direttore del Dipartimento del Farmaco, ASL Roma C. Vicepresidente
della Societa di Farmacia Ospedaliera e dei Servizi Farmaceutici delle Aziende Sanitarie (SIFO)

Prof.ssa Paola di Giulio Professore associato di infermieristica clinica presso I'Universita degli
Studi di Torino

Prof. Arnaldo Ferrari Direttore UOA di Gastroenterologia ed endoscopia digestiva, Ospedale
Maria Vittoria di Torino



Hanno collaborato e presenziato ad ogni incontro dei lavori della Commissione
Tecnica sul Rischio clinico in qualita di esperti del tema

Dott.ssa Antonella Antonini Dirigente farmacista del Dipartimento del Farmaco, ASL Roma C

Dott.ssa Sabrina Pulvirenti Dirigente medico del Ministero della Salute, Direzione Generale della
Programmazione sanitaria

Dott.ssa Francesca Rubboli Dirigente biologo, ricercatrice CESREM di Milano

Dott. Antonio Silvestri Dirigente medico Responsabile UO Microbiologia, Ospedale G. Grassi di
Ostia (RM)

Si ringrazia per la collaborazione prestata alla realizzazione del Documento “Risk
management in Sanita. Il problema degli errori”

Ing. Michela Cavallin Collaboratore di ricerca, Dipartimento di Ingegneria gestionale, Politecnico
di Milano

Dott. Raffaele Galato Dirigente medico UO Nefrologia, Azienda ospedaliera Ospedale Niguarda
Ca Granda di Milano

Dott.ssa Dalila Greco Dirigente medico UO Chirurgia, Azienda ospedaliera Ospedale Niguarda
Ca Granda di Milano

Dott.ssa Anna Levati Direttore SS Neurorianimazione, Azienda ospedaliera Ospedale Niguarda
Ca Granda di Milano

Dott.ssa Cristina Mazzali Statistica, Servizio Qualita, Azienda ospedaliera Ospedale Niguarda
Ca Granda di Milano

Dott.ssa Giuliana Muti Dirigente medico UO Ematologia, Azienda ospedaliera Ospedale
Niguarda Ca Granda di Milano

Ing. Alberto Sanna Responsabile dell”
Raffaele di Milano

e-service for life and health”, Ospedale IRCCS San
Ing. Paolo Trucco Docente di Ergotecnica, Dipartimento di Ingegneria gestionale, Politecnico di
Milano

Dott. Angelo Vanzulli Direttore SC Radiologia, Azienda ospedaliera Ospedale Niguarda Ca
Granda di Milano

Dott. Giuseppe Vighi Responsabile SS Farmacovigilanza, Azienda ospedaliera Ospedale
Niguarda Ca Granda di Milano



INDICE

1. INtrodUZIoNe ......cieiei pag. 1
1.1 Definizione di rischio CliniCo .......ccociiiiiiiiii 2
1.2 Dati epidemiolgiCi .......ccoeiiiiiiiii 3
2. Classificazione degli @rrori ........ccoeiiiiiiiiiiiii e 5
3. Metodi per I’'analisi di FiISChio .......ccoiiiiii e 10
3.1 Analisireattiva ........cooeiiiiii e 12
3.2 Analisi proattiva ........ccoiiiiiii 23
4. La gestione del rischio CliniCo .........ccciiiiiii i 29
4.1 Obiettivi per la corretta gestione del rischio clinico ...............cccevvinnie 30
T 372 0o T o 1o LT 1= e Y | R 31
€] (o =T =T o 32
Bibliografia ..........cooiiiiiii 35
T A=Y « 39
ALLEGATI

Allegato 1 Rischio clinico da farmaco

Allegato 2 Errori e rischi nella medicina di laboratorio

Allegato 3 Sicurezza nell’'uso del sangue

Allegato 4 Rischio nelle attivita diagnostiche e nelle procedure invasive
Allegato 4A Analisi dei processi di cura per attivita “Attivita radiologica”
Allegato 4B Analisi dei processi di cura per attivita “Attivita chirurgica”
Allegato 4C Analisi dei processi di cura per attivita “Attivita anestesiologica”
Allegato 5 La comunicazione

Allegato 6 Tecnologie per la riduzione del rischio di errori



Sigle usate nel testo (in ordine di citazione)

- IOM - Institute Of Medicine

- RCA — Root Cause Analysis

- FMEA - Failure Mode and Effect Analysis - (FMECA)
- VSS - Vulnerable System Syndrome

- ASRS - Aviation Safety Reporting System

- NASA - National Aeronautics & Space Administration
- VA —Veteran’s Affairs

- PSRS - Patient Safety Reporting System

- AISM - Australian Incident Monitoring System

- NRLS - National Reporting and Learning System

- NPSA — National Patient Safety Agency

- SDO - Scheda di Dimissione Ospedaliera

- HCUP - Health and Cost Utilization Project

- CEDAP - Certificato di Assistenza al Parto

- URP - Ufficio per le Relazioni con il Pubblico

- IPR - Indice di Priorita del Rischio

- SSN - Servizio Sanitario Nazionale

- CRM - Clinical Risk Management

- ANIA - Associazione Nazionale Imprese Assicuratrici
- FMECA - Failure Mode Effects and Ciriticality Analysis
- UGR - Unita di Gestione di Rischio

- CTO - Commissione Terapeutica Ospedaliera




1. Introduzione

“Uno degli aspetti piti controversi delle cure mediche e la capacita di causare disabilita e disagi.
Ovunque cure mediche vengano dispensate il paziente corre il rischio di essere vittima di un
danno in conseguenza involontaria di quelle stesse cure. Per questo oggi la percentuale di danni
iatrogeni causati e diventata un importante indicatore della qualita della cure”

Thomas 2000

Il sistema sanitario &€ un sistema complesso per diverse variabili (specificita dei singoli pazienti, complessita
degli interventi, esperienze professionali multiple, modelli gestionali diversi), al pari di altri sistemi quali le
centrali nucleari, 'aviazione, la difesa militare. Dal momento che in ogni organizzazione complessa l'errore e
la possibilita di un incidente non sono eliminabili, devono essere utilizzati tutti gli interventi possibili perché
siano, per lo meno, controllabili.

Il “rischio d’impresa” & proporzionale alla complessita dei sistemi stessi € numerose sono le variabili
coinvolte: tale concetto si pud estendere anche ai sistemi sanitari che paradossalmente avrebbero un basso
rischio qualora prestassero assistenza sanitaria a “pazienti sani”. Numerosi sono gli strumenti e le norme
condivise ed adattate per diminuire questa “rischiosita” intrinseca. Esiste, invece, una parte di rischio che
potremmo definire come “rischio puro”, che dipende da variabili meno note, da circostanze occasionali, dal
concatenarsi di situazioni che favoriscono I'occorrenza di un evento avverso. E su quest'ultimo aspetto, i cui
confini non sono sempre delimitabili dal “rischio d’'impresa”, che si sono costruite in questi decenni le
politiche di gestione del rischio volte alla riduzione degli errori evitabili.

Partendo dalla considerazione che I'errore € una componente inevitabile della realta umana (efficace in
questo senso ed esplicativo di una filosofia € il titolo di un importante rapporto pubblicato nel 1999
dall’Institute Of Medicine - IOM “To err is human”) (Kohn, IOM 1999), diventa fondamentale riconoscere che
anche il sistema pud sbagliare creando le circostanze per il verificarsi di un errore (stress, tecnologie poco
conosciute...), che restano latenti fino a quando un errore dell’operatore (active failure) non le rende
manifeste. Se non si pud eliminare completamente I'errore umano, € fondamentale favorire le condizioni
lavorative ideali e porre in atto un insieme di azioni che renda difficile per 'uomo sbagliare (Reason, 1992),

ed in secondo luogo, attuare delle difese in grado di arginare le conseguenze di un errore che si & verificato.



Esistono due possibilita per approcciarsi al problema degli eventi avversi in sanita.

- la prima si focalizza sul comportamento umano come fonte di errore attribuendo I'incidente ad un
comportamento aberrante. Il rimedio € quindi costituito dalla riduzione della variabilita inappropriata
del comportamento umano. Lo sforzo di prevenzione dell’errore si concentra sul miglioramento della
conoscenza e della formazione individuale.

- la seconda possibilita si focalizza sulle condizioni nelle quali accade I’errore, che ¢& visto come |l
risultato di un fallimento del sistema, inteso come insieme di elementi umani, tecnologici e
relazionali, fortemente interconnessi, interattivi e finalizzati ad un obiettivo comune. Il rimedio &
indirizzato verso i problemi nascosti e profondi ed ad una rimodellizzazione dei processi.

A quest’ultimo approccio dovrebbe tendere un sistema che voglia ridurre I'incidenza degli eventi avversi.

La sua applicazione in ambito sanitario richiede un fondamentale cambio di paradigma: considerare I'errore
come fonte di apprendimento per evitare il ripetersi delle circostanze che hanno portato a sbagliare.
Promuovere la cultura dell'imparare dall’errore e non nasconderlo € una strategia vincente e appagante,

come dimostrano esperienze gia maturate in altri contesti.

1.1 Definizione di rischio clinico

Il rischio clinico € la probabilita che un paziente sia vittima di un evento avverso, cioé subisca un qualsiasi
“danno o disagio imputabile, anche se in modo involontario, alle cure mediche prestate durante il periodo di
degenza, che causa un prolungamento del periodo di degenza, un peggioramento delle condizioni di salute
o la morte” (Kohn, 10M 1999).

Il rischio clinico pud essere arginato attraverso iniziative di Risk management messe in atto a livello di
singola struttura sanitaria, a livello aziendale, regionale, nazionale. Queste iniziative devono prevedere
strategie di lavoro che includano la partecipazione di numerose figure che operano in ambito sanitario.
Urn’attivita di Risk management efficace si sviluppa in piu fasi: conoscenza ed analisi dell’errore (sistemi di
report, revisione delle cartelle, utilizzo degli indicatori), individuazione e correzione delle cause di errore
[Root Causes Analisys (RCA), analisi di processo, Failure Mode and Effect Analysis (FMEA)], monitoraggio
delle misure messe in atto per la prevenzione dell’errore, implementazione e sostegno attivo delle soluzioni
proposte. Inoltre, il programma di Risk management deve essere articolato e comprendere tutte le aree in

cui I'errore si pud manifestare nell'interezza del processo clinico assistenziale del paziente.



1.2 Dati epidemiologici

Il problema della diffusione dell’errore in ambito sanitario & stato piu volte affrontato e numerose sono le
indagini cui ci si puo riferire. Nella Tabella 1 sono riportati alcuni dei principali studi piu recenti. Gli articoli
citati sono stati scelti poiché condividono un univoco approccio al dimensionamento del problema dell’errore
in medicina e pertanto € possibile confrontare i dati fra loro, pur derivando da contesti sanitari

sostanzialmente diversi.

Tabella 1
Harvard Medical | To err is Human Australia New Zealand UK
Practice Study
Eventi avversi 3.7% 4% 16.6% 12.9% 10,8%
Eventi avversi 58% 53% 53% 35% 47%
prevenibili (sul
totale degli AE)
Mortalita (sul 13.6% 6.6% 4.9% <15% 8%
totale degli AE)
Spesa - $37.6 AE $17 $4.7 - £1
Miliardi/anno prevenibili per aumento
giorni di
degenza
Fonte Leape et al.; Kohn et Wilson et al.; Davis et al.; Vincent et al.;
New Engl J al.;1999; Med J Aust; 2001;Ministry of | BMJ; 2001; 322:
Med; 1991; 370- | Institute Of 1995; 163: 158- | Health 517-19
84 Medicine 71

La metodologia utilizzata in questi studi deriva dall’esperienza condotta dall’'Universita americana di Harvard,
basata sul California Medical Insurance Feasibilty Study e adattata con strumenti e criteri d’analisi
diversificati che hanno portato a risultati difformi e una numerosita degli eventi avversi sul totale che varia da
un minimo di 3,7% ad un massimo di 16,6% in USA e Australia rispettivamente, con deviazione standard di
4,2 punti dalla media. Se si rianalizzano i dati australiani utilizzando i criteri di prevenibilita e soglia
dell’evento avverso utilizzati negli studi statunitensi, il dato si abbassa notevolmente, passando dall’iniziale
16,6% ad un 10,6% finale (Thomas, 2000), anche se rimane sempre ben lontano dal 3,7% stimato ad
Harvard.

In Australia I'approccio al sistema della rilevazione degli errori avviene in un’ottica di miglioramento continuo
della qualita dell’assistenza sanitaria, con la finalita di stimare l'impatto degli eventi avversi sul sistema
sanitario. Viceversa, negli Stati Uniti d’America I'indagine viene promossa per stimare i costi annuali derivanti

dalla “malpractice medica” e cido pud aver costituito un forte freno alla rilevazione degli eventi avversi da



parte dei revisori. Sembra azzardato, vista I'eterogeneita dei risultati ottenuti e la necessita di un’analisi di
contesto, effettuare delle estrapolazioni su altre realta nazionali, quali per esempio I'ltalia, dove poche sono
le iniziative in corso a livello aziendale o regionale.

Abbastanza costante, se si esclude il caso neozelandese, sembra essere invece il dato che fa riferimento
alla prevenibilita degli eventi avversi: circa la meta di loro poteva essere prevenuta e quindi si configurano
come un errore. Tralasciando il valore numerico, € interessante evidenziare il concetto di “errore prevenibile”
e la necessita di concentrare I'attenzione in questa direzione.

La pubblicazione che ha maggiormente posto in evidenza il problema dell’errore in medicina & “To err is
human. Building a safer health care system” promosso dalllOM nel 1999, che ha indirizzato
successivamente i Sistemi sanitari nel favorire, da un lato, un network per la raccolta sistematica
d’informazioni relative ad indicatori di sicurezza e, dall’altro, a promuovere progetti di miglioramento della
qualita dell’assistenza nelle strutture.

| dati riportati in letteratura riguardano prevalentemente indagini e stime d’errori in ambito ospedaliero e solo
recentemente sono stati avviati studi volti alla conoscenza dell’errore al di fuori del percorso ospedaliero
(outpatient) (Forster, 2003). Gli studi eseguiti dimostrano che gli errori vengono commessi anche in questa
fase del percorso assistenziale del paziente. Se appare critico eseguire indagini all'interno di una struttura
sanitaria che, se pur complessa, & almeno delineata spazialmente, risulta piu difficoltoso eseguire indagini
relative al percorso dei pazienti al di fuori dellambiente ospedaliero. Le esperienze riportate sono
prevalentemente riferibili alla compliance terapeutica e dimostrano che numerosi sono gli errori, soprattutto
nell’'uso dei farmaci.

La terapia farmacologia e gli errori ad essa correlata saranno trattati in una sezione specifica di questo

documento.



2. Classificazione degli errori

Nell’ambito delle teorie che si sono sviluppate per lo studio dell’errore in medicina, quella dell’errore umano

propone una classificazione del comportamento dell'uomo in tre diverse tipologie (Rasmussen, 1987):

1. Skill-based behaviour: sono comportamenti automatici ad una data situazione. Allindividuo si
propone uno stimolo cui reagisce meccanicamente senza porsi problemi d’interpretazione della
situazione stessa. Tale abilita si sviluppa dopo che lo stimolo si € ripetuto per piu volte, sempre
allo stesso modo. E un tipo di comportamento riscontrabile in situazioni di routine.

2. Ruled-based behaviour: si mettono in atto dei comportamenti, prescritti da regole, che sono state
definite in quanto ritenute piu idonee da applicare in una particolare circostanza. Il problema che si
pone all'individuo € di identificare la giusta norma per ogni specifica situazione attenendosi ad un
modello mentale di tipo causale.

3. Knowledge-based behaviour: si tratta di comportamenti messi in atto quando ci si trova davanti
ad una situazione sconosciuta e si deve attuare un piano per superarla. E la situazione che
richiede il maggior impiego di conoscenza e I'attivazione di una serie di processi mentali che dai

simboli porteranno all’elaborazione di un piano per raggiungere gli obiettivi.

—— Skill-based behaviour |

|
[ Reazione automatica ad uno stimolo ]

_[ Ruled- based behaviour]

i
[ Scelta di una norma/regola adeguata ]

_[ Knowledge-based ]
1

[ Pianificazione di una strategia d’azione ]




| tre tipi di comportamento si acquisiscono in sequenza: non esistono comportamenti skill-based innati, ma
questi derivano dalla pratica in situazioni che all'inizio richiedevano impiego della conoscenza e capacita di
risolvere problemi. Quindi, ogni comportamento basato sulla pratica € stato, prima di diventare automatico, di
tipo ruled-based e prima ancora knowledge-based.

L’errore pud nascere ad ogni livello di comportamento, ma diverse sono le cause: l'interpretazione errata
dello stimolo a livello skill-based, scelta di una norma non adeguata per i comportamenti ruled-based,
pianificazione di una strategia non adatta a raggiungere gli obiettivi specifici della situazione a livello

knowledge-based.

Sulla base del modello proposto da Rasmussen (1987), James Reason distingue tra errori d’esecuzione e

tra azioni compiute secondo le intenzioni e delinea cosi tre diverse tipologie d’errore (Reason, 1990).

o Errori d’esecuzione che si verificano a livello d’abilita (slips). In questa categoria vengono
classificate tutte quelle azioni che vengono eseguite in modo diverso da come pianificato, cioé il
soggetto sa come dovrebbe eseguire un compito, ma non lo fa, oppure inavvertitamente lo esegue in
maniera non corretta (ad esempio, il paziente riferisce di un’allergia all’infermiere che si dimentica di
riferirlo al medico).

o Errori d’esecuzione provocati da un fallimento della memoria (lapses). In questo caso I'azione ha
un risultato diverso da quello atteso a causa di un fallimento della memoria. A differenza degli slips, i
lapses non sono direttamente osservabili.

o Errori non commessi durante I’esecuzione pratica dell’azione (mistakes). Si tratta d’errori pregressi
che si sviluppano durante i processi di pianificazione di strategie: I'obiettivo non viene raggiunto perché
le tattiche ed i mezzi attuati per raggiungerlo non lo permettono. Possono essere di due tipi:

- Ruled-based: si & scelto di applicare una regola o una procedura, che non permette il
conseguimento di quel determinato obiettivo.

- Knowledge-based: sono errori che riguardano la conoscenza, a volte troppo scarsa, che porta ad
ideare percorsi d’azione che non permettono di raggiungere I'obiettivo prefissato. In questo caso ¢ il

piano stesso ad essere sbagliato, nonostante le azioni compiute siano eseguite in modo corretto.

Un caso a parte, ma che merita di essere citato vista la sua importanza anche numerica, € quello delle
violazioni (Reason, 1997). Per violazioni intendiamo tutte quelle azioni che vengono eseguite, anche se
formalmente cid & impedito da un regolamento, una direttiva, ecc.. Molto spesso la direzione di un’azienda
impone delle norme di sicurezza che possono entrare in conflitto ed impedire il corretto svolgimento del
proprio lavoro.

Reason, perod, si spinge anche al di Ia della teoria dell’errore umano abbracciando quello che possiamo

definire approccio sistemico allo studio degli errori, la teoria degli errori latenti (Reason, 2000, 2001)




Il presupposto di base in questo approccio, che si & sviluppato dopo i primi anni ’70, risiede nella
convinzione che gli incidenti siano solo la punta dell’iceberg, che per un incidente che ha avuto luogo ce ne
siano stati molti altri che non sono avvenuti solo perché l'operatore, un controllo, hanno impedito che
accadesse, i cosiddetti near miss events (Nashef, 2003).

Da questa visione sistemica, nasce l'idea che il verificarsi di un incidente sia frutto di una concatenazione
d’eventi che hanno superato tutte le difese che erano state messe in atto.

Reason ha chiarito in maniera piu precisa il significato d’errore latente, attraverso il modello del formaggio

svizzero.

Reason 1990

Ogni fetta di formaggio rappresenta uno strato difensivo dell’organizzazione. Questi strati nelle
organizzazioni complesse sono diversi: alcuni sono basati sull'affidabilita dei sistemi ingegnerizzati, altri
basati sull’affidabilita umana, altri ancora dipendenti da controlli e procedure. Ognuno di questi strati
dovrebbe idealmente essere privo di punti critici, ma in realta in ognuno ci sono, come appunto in una fetta
di formaggio svizzero, una serie di buchi che sono in grado di aprirsi, chiudersi, spostarsi, al variare delle
prospettive adottate in quella determinata parte del sistema. La presenza di questi buchi in diversi strati di
per sé non é sufficiente per il verificarsi di un incidente che accade solo in quelle particolari situazioni in cui
questi si trovano allineati e permettono la cosiddetta traiettoria delle opportunita. Se questi fossero sempre

allineati ci troveremmo di fronte ad un sistema completamente cieco, che non ha saputo, fin dalle prime fasi



di progettazione, far fronte ai problemi ed & quindi particolarmente vulnerabile e soggetto ad incidenti. | buchi

sono invece disposti in modo casuale, segno che ad ogni livello organizzativo corrispondono delle criticita

specifiche. | buchi sono causati sia da errori attivi, cio€ commessi da operatori che sono in diretto contatto

con il paziente, plausibilmente errori d’esecuzione (slips e lapses), sia da errori latenti, cioeé remoti nel

tempo e riferibili a decisioni di progettazione del sistema, errori di pianificazione (mistakes). Poiché gli errori

attivi non potranno mai essere eliminati in modo definitivo, per aumentare la sicurezza di un sistema &

necessario influire sulle criticita latenti, sulle quali gli errori attivi s'innescano.

Per fare cid le organizzazioni complesse devono liberarsi da quella che Reason definisce come “sindrome

dei sistemi vulnerabili” (VSS Vulnerable System Syndrome) (Reason, 2001).

Di seguito si riportano alcune modalita di classificazione degli errori

CATEGORIE GENERALI

ERRORE DI COMMISSIONE

questa categoria raggruppa tutti gli errori dovuti all’esecuzione d’atti

medici od assistenziali non dovuti o praticati in modo scorretto

ERRORE DI OMISSIONE

questa categoria raggruppa tutti gli errori dovuti alla mancata esecuzione
d’'atti medici ed assistenziali ritenuti, in base alle conoscenze e

all’esperienza professionale, necessari per la cura del paziente

CATEGORIE PER TIPO DI ERRORE

ERRORE UMANO

(errori attivi o latenti)

e slips
¢ lapses

e mistakes

VIOLAZIONI

deviazioni da procedure operative sicure, standard o regole

ERRORI ORGANIZZATIVI

questa categoria raggruppa tutti gli errori dovuti all’'organizzazione del
lavoro, alla pianificazione della gestione delle emergenze, alla

disponibilita ed accessibilita d’apparecchiature sanitarie e/o di supporto




ALCUNE CATEGORIE SPECIFICHE

ERRORE NELL’USO DEI - Errori di prescrizione

- Errori di preparazione
FARMACI - Errori di trascrizione
- Errori di distribuzione
- Errori di somministrazione
- Errori di monitoraggio

- Corpi estranei nel focolaio chirurgico

- Intervento su parte o lato del corpo sbagliata
- Esecuzione chirurgica impropria

- Chirurgia non necessaria

- Gestione non corretta del paziente chirurgico

ERRORE CHIRURGICO

ERRORE NELL’USO DI - Malfunzionamento dovuto a problemi tecnici di fabbricazione (non

APPARECCHIATURE causati dall'utilizzatore)

- Malfunzionamento dovuto all’utilizzatore (manutenzione,
impostazione, altri errori d’'uso)

- Uso in condizioni non appropriate

- Manutenzione inadeguata

- lIstruzioni inadeguate

- Pulizia non corretta

- Utilizzo oltre i limiti di durata previsti

ESAMI O PROCEDURE - Non eseguite

DIAGNOSTICHE - Programmate ma non eseguite

- Eseguite in modo inadeguato o scorretto

- Eseguite appropriatamente ma su pazienti sbagliati
- Non appropriate

ERRORI NELLA TEMPISTICA - Ritardo nel trattamento farmacologico

- Ritardo nell’esecuzione dell'intervento chirurgico
- Ritardo nella diagnosi

- Altri ritardi organizzativi/gestionali/logistici




3. Metodi per I’analisi di rischio

Cause immediate e sottostanti

Fattori legati al paziente/

individuali/ team,/Jambientali cause immediate

Fattori organizzativi cause sottostanti
gestionali

cause profonde

Il concetto d’errore umano & stato riesaminato negli ultimi decenni anche da psicologi e ingegneri. La
prevenzione degli incidenti non poteva focalizzarsi solamente sull’abilita e I'addestramento degli operatori
umani, ma doveva coinvolgere anche l'intera progettazione del sistema.

In conseguenza della necessita di osservare gli errori umani sotto un nuovo punto di vista, Reason (1990) ha
distinto gli errori attivi (active failure), che provocano immediate conseguenze, dagli errori latenti (latent
failure), cioe tutti gli sbagli che restano “silenti” nel sistema finché un evento scatenante (triggering event)
non li rendera manifesti in tutta la loro potenzialita, causando danni pit 0 meno gravi. In questo caso,
I'operatore umano € la causa piu prossima all’evento incidentale, ma la cosiddetta root cause (la causa
generatrice) &€ da ricondurre a decisioni manageriali e scelte organizzative sbagliate. Fino ad oggi la maggior
parte degli sforzi compiuti per ridurre gli errori si sono concentrati sull'individuazione degli errori attivi, ovvero
gli errori materiali compiuti dal personale medico ed infermieristico. Ultimamente si & posto in evidenza che
hanno un ruolo importante anche gli errori d’origine organizzativa, i cosiddetti errori latenti. Non tutti gli errori
latenti producono un errore attivo, né tutti gli errori provocano un danno. Infatti, perché il danno si verifichi,
devono sussistere condizioni tali da permettere all’errore di superare tutte le barriere di sicurezza tecniche e

organizzative predisposte all’interno della struttura per contenere gli effetti di possibili errori.
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La sicurezza del paziente deriva, pertanto, dalla capacita di progettare e gestire organizzazioni in grado sia
di ridurre la probabilita che si verifichino errori (prevenzione), sia di recuperare e contenere gli effetti degli

errori che comunque si verificano (protezione).

La metodologia di cui & possibile disporre si avvale di due tipologie d’analisi: un’analisi di tipo reattivo e
una di tipo proattivo.
L’analisi reattiva prevede uno studio a posteriori degli incidenti ed & mirata ad individuare le cause che

hanno permesso il loro verificarsi.

I Sequenza incidentale
ERRORE
ATTIVO

T
{} Percorso di analisi

FATTORI DEL POSTO
DI LAVORO

T

FATTORI ORGANIZZATIVI/LATENTI

Reason 1991

L’'analisi di un incidente va condotta, quindi, a ritroso rispetto alla sequenza temporale che lo ha generato,

per avere una ricostruzione che, dagli errori attivi, individui i fattori di rischio sul posto di lavoro e il cui

risultato finale sia mirato a conoscere le cause profonde, organizzative che lo hanno generato.

L’analisi proattiva, invece, mira all'individuazione ed eliminazione delle criticita del sistema prima che
l'incidente si verifichi ed & basata sull’analisi dei processi che costituiscono I'attivita, ne individua i punti critici

con l'obiettivo di progettare sistemi sicuri (Reason, 2001, 2002).
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3.1. Analisi reattiva

Gli approcci reattivi maggiormente utilizzati comprendono:

Incident reporting
Utilizzo dei dati amministrativi ed informativi
Indizi

Review

o o Dbd =

Root Causes Analysis

1. Incident reporting
E la raccolta volontaria di schede anonime per le segnalazioni d’eventi avversi. Attraverso le scheda di
segnalazione degli errori e dei “possibili errori” si possono raccogliere una serie d’informazioni
fondamentali per tracciare il percorso che ha permesso il verificarsi dell’'evento avverso.
Le informazioni che sono richieste per ogni evento riguardano: il luogo di accadimento (camera, sala
operatoria, pronto soccorso, ambulatorio, locale degli infermieri...), le persone coinvolte (numero di
pazienti, medici e infermieri), chi ha individuato I'evento (medico, infermiere o paziente), la tipologia delle
prestazioni fornite al momento dell’errore (urgenti, programmate), la gravita dell’evento (grave, medio,
lieve). A questo proposito, in attesa di criteri univoci nazionali per definire i livelli di gravita di un evento,
si evidenzia la seguente modalita di graduazione dell’evento: grave un evento che causa morte o
danni ed invalidita permanente all'interessato; medio un evento che comporta un invalidita temporanea,
un cospicuo aumento dei giorni di degenza; lieve un evento che invece provoca al paziente solo disturbi
temporanei e limitati.
Si raccolgono, inoltre, informazioni sulla percezione delle cause del possibile errore da parte di chi lo
segnala: casualita o errore, fattori coinvolti distinti tra umani (distrazione stanchezza, stress...),
organizzativi (comunicazione, procedure, trasporto...), tecnologici (cattivo funzionamento, uso
sconosciuto...) e infrastrutturali (impianti, spazio insufficiente, rumore, temperatura...).
Per poter avere una valutazione globale del fenomeno & necessario definire sistemi di report standard,
con definizioni standard di cosa deve essere riportato. | sistemi d’'incident reporting sono fondamentali
per raccogliere informazioni sulle quali basare analisi e raccomandazioni. Va sottolineata I'importanza di
segnalare non solo eventi avversi, incidenti avvenuti, ma soprattutto i near misses.
Molti sono i motivi per cui segnalare i near misses:
- numericamente consentono di avere molte piu informazioni rispetto agli eventi avversi
- non c’é coinvolgimento emotivo, si pud imparare piu efficacemente dal potenziale errore

- € piu facile tenere anonimi i dati delle segnalazioni di near misses, fattore che di per sé incoraggia il
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reporting

- costituiscono una lezione gratuita, a differenza degli incidenti che hanno un alto costo in termini
umani ed economici

- quanto maggiore € la proporzione di incidenti minori riportata, tanto meglio funzionera il sistema di
segnalazione

- possono costituire un utile “barometro” di rischi piu seri

- consentono di imparare prima che avvengano incidenti piu gravi

Non sempre, purtroppo, I'avvio della raccolta delle segnalazioni, anche in alcuni ospedali italiani, ha dato
buoni risultati, soprattutto perché tra gli operatori &€ ancora alta la diffidenza, la paura di biasimo e di
punizioni per chi segnala un errore. Questo & sicuramente dovuto ad una scarsa conoscenza del
problema ed anche alla mancanza, nella nostra legislazione di un sistema di depenalizzazione rivolto a
chi segnala un evento avverso. In altri Paesi, su questo scottante problema, sono stati fatti dei progressi.
Recente & la proposta di legge, introdotta in senato il 26 Marzo 2003 negli Stati Uniti d’America, (S.720
“Patient Safety and Quality Improvement Act”) che si propone di migliorare la sicurezza del paziente e
ridurre gli eventi avversi in medicina, mediante:
e |'adozione di un sistema di raccolta delle segnalazioni degli eventi avversi da parte degli
operatori;
e |'adozione di “organizzazioni per la sicurezza del paziente”, che devono raccogliere e analizzare
i dati e proporre soluzioni per il miglioramento;
e la protezione legale a chi riporta un evento avverso (le informazioni condivise non possono
essere utilizzate in procedimenti giudiziari);
° 'adozione di un database nazionale, basato sulla non identificazione delle informazioni
condivise, che permetta aggiornamenti continui e fornisca raccomandazioni sulla sicurezza del

paziente e la qualita dei servizi di cura.

Si pud introdurre un sistema di rilevazione dell’errore in medicina con metodi attivi o passivi, a livello
aziendale, di singolo reparto, regionale o nazionale. Alcuni studi pongono in evidenza che anche iniziative
realizzate in singole realta sono efficaci in quanto si sviluppano in un ambiente favorevole con un
atteggiamento proattivo e comportano un miglioramento del processo assistenziale. Si deve promuovere
una cultura che modifica il senso di colpevolezza dell'individuo e sposta I'analisi dell’errore all’analisi che
processa il sistema. A tal proposito, sono state proposte una serie di raccomandazioni per un sistema di

report degli eventi avversi efficace (Leape, 2002).
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Caratteristica

Spiegazioni

Non punitivo

Chi segnala & esente da ritorsioni o punizioni da parte di altri

Confidenziale

L’identita del paziente, di chi segnala e dell’istituzione non vengono mai rilevate a terzi

Indipendente

Il programma non dipende da alcun’autorita con potere di punire chi segnala o
I'organizzazione interessata all’evento

Analisi da parte

Le segnalazioni sono valutate da esperti allenati a riconoscere le cause sistemiche

d’esperti sottostanti che comprendono le circostanze cliniche

Tempestivo Le segnalazioni sono analizzate tempestivamente e le raccomandazioni sono
rapidamente diffuse a coloro che hanno bisogno di conoscerle, specialmente quando si
sono identificati gravi rischi

Orientato al Le raccomandazioni hanno come obiettivo cambiamenti nei sistemi, processi o prodotti,

sistema piuttosto che le prestazioni individuali

Sensibili al L’agenzia che riceve le segnalazioni € in grado di diffondere le raccomandazioni e le

rispondere organizzazioni che vi partecipano sono d’accordo nell’applicare le raccomandazioni

quando cio sia possibile

In ambito sanitario la raccolta delle informazioni relative agli eventi avversi e near misses & un’attivita
documentata a livello internazionale da oltre venticinque anni. L’incident reporting & la modalita di
raccolta delle segnalazioni in modo strutturato su eventi per:

e Costruire una banca dati base d’analisi

e Predisporre strategie

e Individuare azioni correttive

e Migliorare per prevenire la ricaduta
Nell’ambito delle segnalazioni si distinguono le obbligatorie dalle volontarie.
Le segnalazioni obbligatorie sono tali per legge e norme specifiche, mentre le segnalazioni volontarie

sono piu idonee ad essere utilizzate per raccogliere informazioni in modo piu confidenziale.

| SISTEMI DI SEGNALAZIONE maggiormente sviluppati sono quello statunitense, relativo al settore

dell’'aeronautica e quello australiano, nel campo sanitario.

ASRS (Aviation Safety Reporting System) istituito dalla NASA & utile per lindividuazione delle
caratteristiche, dei punti di forza e delle debolezze di un sistema di reporting. Ogni anno gestisce circa
30.000 segnalazioni; & confidenziale, volontario, senza attribuzione di colpe attraverso le quali i piloti e i
controllori di volo comunicano i near misses. Lo svantaggio di questo sistema & I'estrema variabilita delle
segnalazioni che rispecchiano la sensibilita individuale. Un esempio di report di segnalazione volontario e
non punitivo degli eventi avversi & quella adottato dal Department of Veteran's Affairs (VA) hospitals, in

collaborazione con la NASA, definito Patient Safety Reporting System (PSRS).
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AISM (Australian Incident Monitoring System) € il sistema piu rilevante in ambito sanitario introdotto nel
1996 e utilizzato anche in Nuova Zelanda. Sino al 2001 il database conteneva circa 50.000 segnalazioni
di cui circa la meta trasmessa dai singoli operatori. Il sistema si basa sulla segnalazione spontanea
d’evento inteso come accadimento connesso ad un insuccesso. In Australia & in vigore una tutela
legislativa specifica che garantisce la confidenziale dei dati raccolti per tale intento, proteggendoli da altri
tipi d’'uso. Tale modalita di segnalazione non sostituisce quelle obbligatorie per legge (farmacovigilanza,

ecc.), ma ne &€ complementare.

NRLS (National Reporting and Learning System) del Regno Unito € in fase di sviluppo dal giugno 2000

dopo una fase sperimentale necessaria per la definizione degli strumenti e delle modalita organizzative.

NPSA (National Patient Safety Agency) del Regno Unito & un sistema che si propone di raccogliere ed
analizzare eventi avversi dalle organizzazioni sanitarie locali, dallo staff, dai pazienti e dagli operatori
sanitari e produrre soluzioni per prevenire il riaccadere degli errori. Iniziata come raccolta nel gennaio

2000 ha avuto negli anni 2001/2002 un percorso d’implementazione in tutto il Regno Unito.

2. Utilizzo dei dati amministrativi e informativi
L’utilizzo dei database amministrativi per la valutazione di qualita & possibile, purché siano conosciute le
limitazioni inerenti alla qualitad dei dati e le criticita connesse a modalitd d’estrazione e sintesi delle
informazioni e delle interpretazioni dei risultati.
Tra i vantaggi nell’utilizzo dei database amministrativi si possono evidenziare: I'immediata accessibilita, il
costo aggiuntivo trascurabile per recuperare le informazioni d’interesse, I'esaustivita del contenuto, la
facilita nell'identificare le popolazioni d’interesse.
Le criticita sono rappresentate dai problemi di codifica (sottocodifica ed eterogeneita d'utilizzo dei codici
ICD-9-CM) e dalla mancanza d’informazioni temporali, che consentano di distinguere le complicanze
come copatologie o eventi. Entrambe queste criticita potrebbero essere facilmente superate.
Da alcuni anni negli Stati Uniti 'Agency for Healthcare Research and Quality ha commissionato lo
sviluppo di un sistema d’indicatori di qualita dell'assistenza e, tra questi, gli indicatori di complicanze
del ricovero. E stato predisposto un software basato su algoritmi, in grado di catturare i codici delle
diagnosi principali e secondarie e delle procedure, presenti nella Scheda di Dimissione Ospedaliera
(SDO), che individuano i casi ad elevata probabilita di aver sviluppato complicanze e/o eventi in qualche
misura correlati a problemi di qualita d’'assistenza. Questi metodi sono proposti come strumenti di

screening per evidenziare eventuali problemi da affrontare in modo specifico. Tutte le complicanze
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ospedaliere, ad eccezione delle cadute accidentali, possono essere codificate con il sistema ICD-9-CM.
La disponibilita teorica dei codici non implica necessariamente la disponibilita di uno strumento efficace di
rilevazione delle complicanze. Le regole di codifica per la segnalazione delle diagnosi secondarie sulle
SDO prescrivono di segnalare qualsiasi condizione significativa dal punto di vista clinico che abbia
determinato un maggior consumo di risorse. Il problema & rappresentato dal fatto che i clinici non hanno
propensione a segnalare le complicanze sulla SDO, non considerando tale segnalazione, lo strumento

piu idoneo.

Il Progetto Healthcare Cost and Utilization Project, HCUP, prevede tre categorie d’indicatori di qualita:

- indicatori di prevenzione (prevention quality indicators) relativi a condizioni per cui & prevista
un’assistenza ambulatoriale tra cui 'ospedalizzazione evitabile;

- indicatori per pazienti ricoverati (inpatient quality indicators) tra cui si evidenzia la mortalita
intraospedaliera, le procedure con segnalazioni di sovra e sottoutilizzo (volume di procedure per
le quali & dimostrata una relazione volume — esito);

- indicatori relativi alle complicanze chirurgiche o agli eventi iatrogeni (Patient safety
indicators).

E fase d’attuazione un progetto, finanziato dal Ministero della Salute, a livello nazionale, che sperimenta
I'utilizzo dei dati amministrativi e che fornira informazioni sulla possibilita di disporre d’indicatori di
valutazione della qualita e di sicurezza del paziente. Gli eventi individuati (ad es. la mortalita a seguito di
particolari procedure, la mortalita intra DRG a bassa o zero mortalita attesa) sono sottoposti a verifica con
l'ultilizzo della documentazione clinica da cui devono essere desunte le informazioni relative
all'occorrenza dell’evento individuato, sia che si tratti di un evento sentinella, evento avverso o
complicanza o invece problemi legati a stili di codifica od errori nell’utilizzo dei codici. Gli eventi individuati
sono valutati utilizzando parametri clinici, esami radiografici, visite ecc.. La valutazione di plausibilita e di
prevedibilita dell’evento € posta utilizzando apposite griglie di lettura della cartella a scale oggettive.

Una delle criticita da superare per I'attivita dei revisori & la disomogeneita “culturale” per cui si € reso
necessario prevedere percorsi di formazione comuni. Alla fine della sperimentazione in corso sara
possibile definire se questo strumento di screening & applicabile anche nel nostro contesto nazionale.
Oltre ai dati della SDO, le fonti informative finora utilizzate nei programmi aziendali di gestione del rischio
clinico sono state molteplici: il sistema degli indicatori, le dichiarazioni volontarie o obbligatorie
d’incidente, le revisioni di storie cliniche, le revisioni dei reclami degli utenti.

Alcuni di questi flussi hanno un carattere d’obbligatorieta, ad esempio quelli relativi a:

e Scheda di Dimissione Ospedaliera (SDO)

e Prestazioni ambulatoriali di pronto soccorso
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e Sistema informativo per I'area psichiatrica

e Farmaci forniti dall’'ospedale (File F)

o Endoprotesi

o Attivita gestionali delle ASL e delle Aziende Ospedaliere

e Rilevazione ISTAT (aborti spontanei, IVG, ricoveri presso SPDC, mortalita, natalita)

Dalle banche dati presenti nelle Aziende sanitarie, alcuni flussi possono essere utilizzati come base

informativa utile al monitoraggio della qualita dell’'assistenza sanitaria.

Mortalita intraospedaliera

informazioni contenute nella scheda ISTAT, nei riscontri autoptici e nella

Scheda nosologica

Mortalita perinatale

informazioni contenute nella scheda ISTAT, nella Scheda nosologica e
nel Certificato di Assistenza al Parto (CEDAP)

Eventi materno-infantili

informazioni contenute nel CEDAP e nel registro del parto

Complicanze intraospedaliere

informazioni desumibili dalla Scheda nosologica, dal registro del parto o

provenienti dal servizio di microbiologia o dalla Farmacia dell'ospedale

Eventi intraoperatori

informazioni derivanti dal verbale operatorio: complicanze, reinterventi

Prestazioni rianimatorie in

condizioni d’emergenza

| flussi che monitorizzano l'attivita prestata per i pazienti ricoverati sono
in grado di dare informazioni relative alla tempestivita dell’intervento in

caso d’emergenza interna

Segnalazioni guasti alle
apparecchiature

elettromedicali

le Unita operative coinvolte nella gestione/manutenzione delle
apparecchiature possono contribuire a dare report informativi utili alla

valutazione delle apparecchiatura stesse

Reclami

I'analisi dei reclami del paziente, gestiti istituzionalmente dallURP,

fornisce informazioni relative a priorita e gravita dei reclami

Responsabilita civile

I'analisi delle cause di responsabilita civile, gestite aziendalmente,

fornisce informazioni relative a priorita e gravita

Rilevazione dei casi di

malattie infettive

analisi derivabili da flussi interni ed obbligatori di denunce

Alcuni di questi flussi sono normati e pertanto vengono puntualmente registrati
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3. Gli Indizi
Per individuare i possibili errori di terapia ed, in generale tutti quelli che accadono nel processo
assistenziale ospedaliero, si possono revisionare le cartelle e la documentazione clinica alla ricerca
d’indizi (triggers) che mettono in evidenza dove eventualmente si & verificato un errore, un evento
avverso.
La ricerca d'indizi prevede l'analisi della documentazione anche attraverso sistemi informatici di
rilevazione e la segnalazione di tutti i casi dove si presentano alcune condizioni definite a priori:
— uso d’antidoti
—  alterazioni bioumorali
— dosaggi ematici di farmaci
—  segnalazioni cliniche
— esami di laboratorio
Gli indizi vengono sempre considerati indicatori di un possibile errore e quindi, per le cartelle dove questi
sono presenti, verra generato un indice positivo per sospetto errore.
Naturalmente, come nel caso delle review l'individuazione di un evento avverso, o il riscontro di una
normale complicanza del decorso ospedaliero, viene lasciata alla valutazione di esperti ed alla lettura

oggettiva della cartella clinica.

4. Le Review

Gli studi citati sugli errori in medicina utilizzano tutti la metodologia della revisione della documentazione

sanitaria. La validita scientifica ad essa conferita & sicuramente attribuibile alla validita statistica (scelta

dei campioni, utilizzo di scale di analisi valutabili e confrontabili), all'indipendenza delle variabili, ai
fenomeni di sotto o sovra stima e alla confrontabilita dei risultati.

Nell’ambito delle review, un approccio molto utilizzato per individuare gli errori in medicina & quello della

revisione della documentazione clinica a due stadi da parte di esperti.

Le fasi di questo approccio sono sinteticamente descritte:

e individuazione del campione statistico piu idoneo a rappresentare la popolazione di riferimento;

e scelta random delle cartelle cliniche basate sui criteri e sulla numerosita definita dal campione
statistico;

e prima revisione delle cartelle da parte di due infermieri che procedono ad una prima lettura
utilizzando diciotto indicatori che sono rilevati e successiva segnalazione della presenza di un evento
avverso;

e le cartelle che sono state individuate dai due infermieri, con almeno uno degli indicatori, vengono
revisionate da due medici che devono valutare la presenza di un evento avverso e giudicare la sua

eventuale prevenibilita.
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| criteri utilizzati in questa ultima fase e i livelli soglia adottati, la presenza di uno o piu indicatori, variano

da studio a studio, giustificando in questo modo la non comparabilita dei risultati.

5. Root Causes Analysis

Le Root Causes Analysis (RCA) sono analisi che, a partire dagli errori riscontrati in un sistema, ne
ricercano le cause attraverso un metodo induttivo che procede in profondita mediante domande che
esplorano il “perché” di ogni azione e di ogni sua possibile deviazione. Le cause individuate vengono
organizzate in categorie, ad esempio, mediante diagrammi causa-effetto che mostrano graficamente le
interazioni esistenti. Le RCA si focalizzano prima sul sistema e sui processi e successivamente sulla
performance personale. E importante sottolineare come ad ogni errore umano siano sempre associate
delle cause che nascono da problemi del posto di lavoro e/o carenze nell’organizzazione del sistema.
L’'analisi delle cause deve determinare i fattori umani direttamente associati all’incidente, all’evento
sentinella o eventi avversi, i fattori latenti associati ad essi e identificare i cambiamenti necessari per
evitare il ripetersi dell’evento.

Per le RCA é essenziale che l'intervento sia focalizzato sulla causa piuttosto che sul problema. Agire

sul problema o “sintomo”, e non sulla causa, & probabilmente inefficace.

Le tecniche possibili, con cui condurre una RCA, sono:
a. Diagramma a spina di pesce
b. 15 perché

c. La mappa dei processi

a. Diagramma a spina di pesce

A seguito della individuazione di un evento, vengono dettagliate in sequenza le cause primarie dalle
secondarie e terziarie, se possibile con le categorie di errore predefinite. Questo tipo di analisi si presta
alla valutazione di eventi in cui & possibile definire la sequenza sia in ordine temporale che

organizzativo.
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Causa prim aria ‘

’Causa prim aria ‘

§

Causa ’Causa prim aria
secondaria

F

’Causa prim aria ‘

Problem a
o evento

’Causa prim aria

’Causa prim aria ‘

Alla individuazione dell’evento segue la ricerca della causa primaria o delle cause primarie, che
prioritariamente e spesso sinergicamente, hanno determinato I'occorrere dellevento stesso. Alla/e
causal/e primaria/e possono concorrere altre cause, dette secondarie, terziarie ecc., fino alla
scomposizione analitica del processo. L’analisi € soddisfastta quando non vengono piu riconosciute

altre cause.

b. 15 perché

La tecnica dei “5 perché” pud essere usata per favorire un approfondimento di pensiero che vada oltre
la prima causa ovvia e aiuti a definire il problema e la situazione da sottoporre ad analisi.

Nella stesura delle domande & consigliabile scrivere 5 volte in sequenza perché, in quanto favorisce le
risposte da parte del gruppo. La serie dei perché termina quando il gruppo che analizza il caso si ritiene

soddisfatto.

: Perché il medico ha sbagliato?
Perché non ha prestato attenzione ad una parte importante del problema.

: Perché non ha prestato attenzione ad una parte importante del problema?
Perché era stanco.

: Perché era stanco?
Perché si stava occupando contemporaneamente di due pazienti e non aveva molta esperienza.

VO XU HO

D: Perché é successo ? Non poteva chiedere aiuto? Era troppo inesperto per essere assegnato a
questo lavoro?

R: Il medico di turno piu anziano non gradisce essere disturbato di notte ed il medico coinvolto era
troppo inesperto per il caso che doveva gestire.

D: Esistono procedure che regolano il livello di training ed esperienza che i medici devono
raggiungere prima di essere assegnati a determinati compiti?
R: Nei fatti no.
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c. La mappa dei processi

L’analisi per mappa € molto strutturata ed € utile in casi complessi in cui interagiscono molte variabili ed
organizzazioni di tipo trasversale.

L’analisi delle cause profonde €& un processo per identificare i fattori di base o causali che si
nascondono dietro il verificarsi di un evento avverso grave.

L’analisi per mappa dei processi avviene secondo le tre fasi descritte successivamente:

CHE COSA E SUCCESSO ?

Quali sono i dettagli del’evento? (descrizione)

Evento sentinella Quando & avvenuto? (data, giorno, ora)

Dove € avvenuto ? (struttura)

PERCHE E SUCCESSO?
Quali sono i fattori piu direttamente collegati all’evento?

Processo o attivita in Quali sono le varie fasi del processo? (diagramma di flusso)
cui si e verificato

Quali fasi del processo sono coinvolte o hanno contribuito all’evento?

Fattori umani Quali sono stati i fattori umani rilevanti nella determinazione dell’esito
(o evento)?

Fattori legati alla Come il funzionamento della strumentazione ha influenzato I'esito (o I'evento)?
strumentazione

Fattori ambientali Quali sono i fattori che hanno direttamente influenzato I'esito (o 'evento)?
controllabili

Fattori esterni non Ci sono fattori realmente al di fuori del controllo dell'organizzazione?
controllabili

Altro Ci sono altri fattori che hanno direttamente influenzato I'esito (o I'evento)?

Quali altre strutture sono coinvolte?
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PERCHE E SUCCESSO?

Quali sistemi e processi sono alla base dei fattori piu direttamente collegati all’evento?

Risorse umane

Il personale sanitario e/o tecnico € qualificato e competente per le
funzioni che svolge?

L’attuale dotazione di personale quanto si avvicina allo standard ideale?

Quali sono i piani per affrontare situazioni in cui si potrebbe verificare
una riduzione del personale?

Quanto & considerata la performance dal personale nei processi
operativi?

Come si pud migliorare I'orientamento e I'addestramento del personale
interno?

Gestione
dell'informazione

Qual ¢ il grado di disponibilita, accuratezza e completezza di tutte le
informazioni quando si rendono necessarie?

Quanto € adeguata la comunicazione tra il personale delle aree/servizi
coinvolti?

Gestione delle condizioni
ambientali

Quanto sono appropriate le condizioni ambientali, fisiche per i processi
assistenziali che vi si svolgono ?

Quali sistemi di identificazione del rischio ambientale sono attivati?

Quali modalita di risposta a emergenza o varie sono state pianificate e
testate?

Dirigenza, leadership,
cultura condivisa

Esiste un orientamento positivo alla identificazione e riduzione dei rischi?

Promozione della
comunicazione

Quali sono le barriere che si oppongono alla comunicazione dei
potenziali fattori di rischio?

Comunicazione chiara
delle priorita

Con quale enfasi viene comunicata la priorita della prevenzione degli
eventi avversi?

Fattori non controllabili

Cosa pud essere fatto per proteggersi dagli effetti di fattori non
controllabili ?
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3.2 Analisi proattiva

Alla base delle metodologie d’analisi proattive risiede I'idea che sia possibile prevenire gli errori.
Infatti, tutte le metodologie d’analisi di tipo proattivo, che si possono condurre sia con indagini di tipo
qualitativo che quantitativo, vanno ad analizzare il processo nelle sue fasi, al fine di individuare le criticita di

sistema ed i possibili ambiti d’errore umano, per porvi un tempestivo rimedio.

Analisi di processo: 'analisi di processo € una metodologia integrata di tipo qualitativo e quantitativo.

Il processo viene scomposto in macroattivita a loro volta analizzate in base a tutti i singoli compiti che
devono essere portati a termine affinché l'attivitd sia conclusa con successo. Per ogni singolo compito si
cercano di individuare gli errori che si possono verificare durante I'esecuzione, le cosiddette modalita di

errore, che vengono valutate quantitativamente al fine di identificare il rischio associato ad ognuna.

3.2.1 Valutazione del rischio organizzativo nei processi di cura
Il rischio esprime non solo la probabilita di occorrenza di un errore, ma anche il possibile danno per il

paziente.
Il rischio (R) rappresenta la misura della potenzialita di danno di un generico evento pericoloso e viene
espresso come prodotto della probabilita di accadimento dell’evento (P) per la gravita (magnitudo) del danno

associato (D):
R=PXD

La stima del livello di rischio pud essere realizzata in termini quantitativi, attraverso dati probabilistici sia di
occorrenza dell’errore sia del danno conseguente, e qualitativi, sfruttando I'esperienza ed il giudizio di
personale ospedaliero.

La valutazione del rischio pud essere condotta a diversi gradi di complessita (Cavallin, 2003).

Al crescere del livello di dettaglio con cui vengono analizzati i processi organizzativi e passando da metodi di
valutazione qualitativi a metodi quantitativi, s'incrementa la rilevanza dei risultati ottenuti ed anche il loro
valore informativo. Cid comporta, perd, anche una crescita della complessita di applicazione dei metodi e le

risorse di tempo e personale richieste.
La matrice riportata in Figura 1 evidenzia le due macro-aree nelle quali si possono collocare le principali

tecniche per I'analisi dei processi € per la valutazione del rischio in base alle modalita di implementazione:

e ['area delle tecniche a “costo” minimo che, sviluppando un’analisi in termini qualitativi o quantitativi delle
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attivita del processo, consentono ad un’ampia tipologia di strutture ospedaliere di presidiare il rischio
legato all’errore organizzativo;

o larea delle attivita ritenute “best practices” che, sviluppando analisi quantitative con un livello di dettaglio
maggiore, richiedono competenze avanzate nella valutazione del rischio ed anche maggiori risorse da

dedicare a tale attivita.

AREA DELLE
BEST PRACTICES

QUANTITATIVA

AREA DELLE ATTIVITA’
DI PRESIDIO

IDENTIFICAZIONE MODI DI ERRORI E
VALUTAZIONE DEL RISCHIO
QUALITATIVA

PER ATTIVITA’ PER ATTIVITA' E PER SINGOLE
(non gerarchica) VARIABILI DI PROCESSO MANSIONI/TASK
Es. FLOW-CHART Es. IDEF, PAI Es. Cognitive Task Analysis

ANALISI DEI PROCESSI DI CURA

Figura 1. Tassonomia degli approcci alla valutazione del rischio clinico

L’attivita di analisi e valutazione del rischio puo essere suddivisa in quattro fasi essenziali.

Fase 1 — Analisi dei processi e delle attivita
Descrizione sistematica dello svolgimento delle principali attivita dei processi di cura (per strutture operanti in
regime di qualita tale fase & spesso gia realizzata).

Fase 2 — Identificazione delle situazioni pericolose e dei modi di errore possibili
- Analisi delle singole attivita
- ldentificazione delle situazioni pericolose fonte di possibili errori
- ldentificazione dei modi di errore associati a ciascuna situazione pericolosa evidenziata, sulla base

di una classificazione standardizzata dei modi di errore
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Fase 3 — Stima della probabilita di occorrenza dell’errore e della gravita del danno

Stima della probabilita di accadimento del singolo modo di errore associato ad una specifica situazione
pericolosa. La stima pu0 essere quantitativa, ricorrendo a dati statistici di letteratura, o qualitativa, attraverso
le valutazioni del personale di reparto, ad esempio con una scala standardizzata di giudizi (remoto,
occasionale, probabile, frequente). Medesimo discorso pud essere fatto per la stima del danno (nessun
danno, danno lieve, medio, grave, morte).

| dati possono essere raccolti con I'ausilio di una tabella di sintesi (Tabella 3), in cui sono riportati:

il codice dell’attivita

la descrizione dell’attivita

la descrizione delle possibili situazioni pericolose

il codice dei possibili modi di errore

la descrizione dei modi di errore

il livello di probabilita di occorrenza

il livello di severita del danno piu probabile
il livello di rischio corrispondente

* S 6 6 6 O 0o

Tabella 3. Esempio di tabella per la conduzione dell’analisi di rischio

Cod | Descrizione Situazioni Cod| Modi dierrore Probabilita | Severita Rischio
delle attivita pericolose potenziali errore del danno

Fase 4 — Valutazione (del grado di accettabilita) del rischio

Collocazione delle stime all'interno di una matrice di rischio per determinare il grado di priorita di intervento
sui singoli modi di errore, ma anche su specifiche situazioni pericolose o su porzioni di processo. Una
possibile matrice di valutazione del rischio € riportata in Tabella 4 in cui sono evidenziate quattro aree di

priorita.
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Tabella 4. Matrice di valutazione del rischio

Nessun C Danni
Danni lievi .
danno medi
Frequente
Probabile
Occasionale
Remoto

Rischio accettabile — Interventi di monitoraggio
Rischio basso — Interventi di programmazione
Rischio medio — Interventi di urgenza

Rischio elevato — Interventi di emergenza

Nelle Tabelle 5 e 6 sono riportate le scale proposte per una valutazione qualitativa del rischio.

Tabella 5. Scala per la stima della probabilita di accadimento (espressa come numero di errori ogni 100

ricoveri).

Probabilita di accadimento del Range di probabilita
modo di errore
Remoto Inferiore a 0,3%
Occasionale 0,3% - 7%
Probabile 7% — 14%
Frequente Superiore a 14%

Tabella 6. Scala per la stima della severita del danno

Livello del danno

Descrizione

Nessun danno

L’errore non ha comportato alcun danno oppure ha soltanto reso necessario un

maggior monitoraggio del paziente

Lieve L’errore ha causato un danno temporaneo al paziente e ha reso necessari trattamenti
o interventi supplementari, oppure ha comportato un prolungamento della degenza al
di sopra del valore medio DRG specifico

Medio L’errore ha causato un danno temporaneo al paziente (invalidita temporanea) e ha
reso necessario un inizio o un prolungamento della degenza

Grave L’errore ha causato un danno permanente al paziente (invalidita permanente) oppure
ha comportato un evento prossimo alla morte (shock anafilattico, arresto cardiaco)

Morte Decesso del paziente
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Le varie fasi dell’analisi di processo vengono condotte con diversi strumenti, mutuabili da diverse realta e di

ampia applicazione prevalentemente al di fuori dell'lambiente sanitario.

IDEF (Integration Definition language): consente di costruire modelli che permettono di integrare le
funzioni in esame (attivita, azioni, procedimenti, operazioni) attraverso relazioni funzionali e dati
(informazioni o materiale), mettendo in evidenza come gli elementi che costituiscono il sistema
(strumentazione, materiale, persone, informazioni,...) sono in relazione tra loro. Attraverso una
descrizione grafica e testuale si descrive come il sistema opera, come si controlla, che cosa produca e

quali risorse consuma.

Cognitive Task Analysis: lo scopo della task analysis € decomporre formalmente le attivita umane in

una serie di operazioni semplici ed elementari, sulla base di un’analisi degli obiettivi operativi.

Human HAZOP (Human Hazard and Operability Study): attraverso l'incontro ed il confronto con gli
operatori, si applicano ai singoli compiti precedentemente definiti, in modo da descriverne i possibili
scostamenti dallo svolgimento corretto, parole guida (non fatto, meno di, piu di, parte di, come, diverso

da, ripetuto, prima di, dopo di, ordinato in modo scorretto)).

SHELL: acronimo di Software (norme), Hardware (strumenti), Environment (ambiente), Liveware
(uomo), definisce tutte le relazioni tra le parti del sistema ponendo al centro dell'attenzione la
componente umana, flessibile ed adattabile ai cambiamenti delle altre. Si pone il problema di rintracciare
quale delle relazioni, che 'uomo condivide nel sistema (L-L; L-E; L-H; L-S), non ha funzionato per

proporre poi soluzioni che rinforzino tale relazione.

FMECA (Failure Mode Effects and Criticality Analysis): analisi critica dei modi di guasto /errore e dei loro
effetti - analisi qualitativa e quantitativa.
E una tecnica previsionale utilizzata da oltre quarantanni in USA, in campo missilistico e di
strumentazione elettronica, in ltalia dalla FIAT — Iveco e dal Comitato Elettrotecnico Italiano.
Prevede considerazioni preventive dei possibili guasti/errori che portano alla valutazione obiettiva del
progetto e delle alternative, alla previsione di prove e controlli e infine alla esplicitazione di un riferimento
con cui confrontare il “vero prodotto” della nostra realta. Tale metodo € stato adattato alla realta sanitaria
ed & in uso in un progetto sperimentale in Regione Emilia.Romagna.
Sintesi dei passi operativi per I'applicazione della FMECA:

1 - definire 'oggetto della analisi, definire il progetto o il processo che deve essere studiato

2 - descrivere il modo di realizzazione (servizio) o di funzionamento (bene) corretto

3 - effettuare I'analisi qualitativa descrivendo i modi di errore /guasto, i loro effetti, le possibili cause

4 - costruire tre scale di valutazione necessarie: gravita dell’effetto, probabilita della causa, rilevabilita

del guasto/errore

5 - effettuare le valutazioni quantitative con riferimento ai tre elementi precedenti
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6 - calcolare l'indice di priorita del rischio (IPR)
7 - ordinare per IPR descrescente

8 - assumere decisioni per abbassare il livello di rischio (controllo, riduzione, eliminazione)
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4. La gestione del rischio clinico

La gestione del rischio clinico si sviluppa, sinteticamente, in quattro fasi:
1. identificazione del profilo del rischio nellambito preso in esame, che varia per tipo, struttura,

specialita

impostazione e applicazione di misure di prevenzione

attivazione di un sistema di controllo per osservare I'effetto delle eventuali misure di prevenzione

applicate (monitoraggio)

4. proposte di progressivo miglioramento affinché la prevenzione sia efficace

Nella prima fase vanno identificati i rischi piu frequenti e le loro specifiche componenti, che variano per tipo
di paziente, ospedale e specialita. Il rischio pud essere determinato da caratteristiche proprie del paziente,
ad esempio le cadute dei pazienti anziani, o dalle caratteristiche della struttura (presidi per evitare le cadute
degli anziani dal letto). La numerosita non & I'unico criterio utilizzabile per determinare le priorita di rischio,
ma si consiglia di ponderare con criteri di costo economico, sociale, etico.
Successivamente, dopo accurata analisi con approccio metodologico, vanno progettate, individuate ed
applicate le misure preventive utili per evitare il ripetersi del’evento, ad esempio le sbarre di contenimento al
letto dei pazienti anziani.
Anche in questa fase la scelta deve essere ponderata e valutata in termini di costo/efficacia e soprattutto
contestualizzata nell’ambito specifico.
Contemporaneamente alla introduzione delle misure di prevenzione dei rischi, vanno attivati sistemi di
controllo e definite le scadenze per monitorare I'effetto delle misure di prevenzione: questa fase &€ necessaria
per identificare la possibilita di introdurre eventuali ulteriori interventi migliorativi.
Nellambito della gestione del rischio il Clinical Risk Managememt (CRM) rappresenta un sistema
organizzativo che contribuisce a definire I'insieme delle regole aziendali ed il loro funzionamento il cui scopo
principale € quello di creare e mantenere la sicurezza dei sistemi assistenziali.
| dati derivanti dalle esperienze internazionali finora condotte sono spesso usati dalle compagnie
assicurative che stimano un aggravio al Servizio Sanitario Nazionale pari a 2,5 Miliardi di Euro ogni anno
(dati ANIA, Assicurazione Nazionale Imprese Assicuratrici, estrapolati utilizzando gli studi anglosassoni). |
procedimenti legali per responsabilita professionale sono in continuo aumento: la crescita dei risarcimenti
per danni alla persona derivanti da attivita erogate dal SSN che le assicurazioni sono tenute a coprire, si
riflettono sulla crescita dei premi.
Molte sono le variabili che influenzano I'ampio divario fra i premi assicurativi:

+ condizioni organizzative (tasso di rischio intrinseco aziendale)
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¢ caratteristiche dell’'utenza (tasso di rischiosita dei pazienti)

+ volume medio di attivita per singolo operatore (volume di attivita sanitarie delle Aziende sanitarie)

+ tasso di litigiosita (rapporto fra risarcimenti potenziali e risarcimenti effettivamente richiesti)

+ grado di copertura e tutela dei pazienti offerto dal sistema giuridico (diritti riconosciuti e tempi/costi dei

giudizi ed orientamenti giuresprudenziali)

La crescita dei risarcimenti porta ad una crescita dei premi secondo una logica di “copertura ex post” che,
avanzando ipotesi catastrofiche gia reali in altri contesti sanitari, quali lo stato di New York, porta alla
chiusura di un ospedale per abbandono della attivita da parte di professionisti impossibilitati a sostenere i
premi assicurativi individuali. Eventi analoghi sono avvenuti in altri Paesi quali I'Australia.

Si deve invece far crescere un atteggiamento proattivo da parte delle Aziende sanitarie e favorire lo sviluppo
di indicatori “predittori efficaci del rischio “: la qualita pud portare ad una riduzione dei sinistri e questo
tradursi in una adeguata rappresentazione economica nei rapporti contrattuali, favorendo il Governo clinico,
ossia l'insieme degli strumenti organizzativi attraverso i quali le istituzioni del SSN assumono una diretta
responsabilita per il miglioramento continuo della qualita dell’assistenza e per mantenere elevati livelli di
servizio attraverso la realizzazione delle condizioni necessarie all’espressione dell’eccellenza professionale

(Commission for Health Improvement e Department of Health).

4.1 Obiettivi per una gestione del rischio clinico

Nell'ottica di ridurre gli errori & necessario:

¢ individuare un modello organizzativo uniforme per la gestione del rischio clinico;

e elaborare direttive e Linee guida per la rilevazione uniforme degli errori e dei rischi di errori nelle
strutture sanitarie;

e promuovere eventi di formazione per diffondere la cultura della prevenzione dell’errore;

e promuovere la segnalazione dei near misses. Il minimo livello informativo per la rilevazione diegli
eventi avversi e/o evitati deve soddisfare i seguenti criteri: cosa & accaduto, dove, quando, come,
perché & accaduto, quale azione & stata attuata o proposta, che impatto ha avuto I'evento sul
paziente, su altre persone, sull’organizzazione, quali fattori hanno o avrebbero potuto minimizzare
'impatto dell’evento;

e sperimentare, a livello aziendale, metodi e strumenti di segnalazione degli errori, di raccolta e
I'elaborazione dei dati per ottenere informazioni sulle procedure ad alto rischio, e sulle frequenze
degli errori;

e monitorare periodicamente e garantire un feedback informativo;
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e avviare la costituzione di un network per la realizzazione di un database nazionale per la raccolta dei
dati relativi alla sicurezza dei pazienti, anche al fine di istituire un’Osservatorio a livello centrale, che
possa gestire le informazioni e le segnalazioni di eventi o near misses, pervenute anche dai medici
di medicina generale e da altri specialisti, e dare indirizzi e supporto per le iniziative da intraprendere
nel settore;

e definire misure organizzative e appropriate tecnologie per la riduzione degli errori evitabili;

e favorire, anche attraverso opportune sperimentazioni, lo sviluppo di modelli organizzativi e supporti

tecnologici innovativi per migliorare il livello di sicurezza.

Il modello organizzativo uniforme per la gestione del rischio clinico in ambito sanitario deve avvalersi delle
competenze professionali presenti istituzionalmente, sinergicamente coordinate ed opportunamente formate
il cui obiettivo finale & la sicurezza (safety) del paziente.

La composizione della Unita di Gestione di Rischio (UGR), di cui si raccomanda [listituzione in ogni
struttura sanitaria, dovrebbe prevedere la presenza di un gruppo multidisciplinare e multiprofessionale
formato da dirigenti medici, dirigenti farmacisti, infermieri, operatori del settore Qualita, del settore Affari
Generali e Legale, della Sicurezza, operatori URP, operatori del settore Ingegneria clinica, del Sistema
informativo, della Medicina preventiva, della Fisica sanitaria, componenti della Commissione Terapeutica
Ospedaliera, del Comitato di Controllo delle Infezioni Ospedaliere (CIO), del Comitato per il Buon Uso del

Sangue, una rappresentanza delegata degli utenti.

4.2 Conclusioni

Il Risk managment in sanita si sta definendo sempre piu come una delle attivita programmatiche strutturali
del sistema sanitario. Inizialmente nato come risposta ad esigenze di tipo economico-sanitario, a causa del
crescente livello di contenziosita medico-legale e quindi della richiesta di indennizzi per danni reali o
presunti, il Risk managment si & arricchito sempre piu di valenze deontologiche, entrando a far parte degli
interventi per il miglioramento della qualita delle prestazioni sanitarie. La gestione del rischio clinico pud
essere progettata a tutti i livelli di decisione ed intervento sanitario: a livello centrale (ministeriale o regionale)
sara strumento forte per autorevolezza e peso territoriale degli interventi, a livello periferico (aziendale o
singole strutture operative) sara strumento efficace grazie al diretto coinvolgimento e motivazione degli
operatori. Supporto strategico agli interventi finalizzati al controllo del rischio clinico & I'attivita di formazione
degli operatori, la quale non si limitera ad individuare e discutere le risposte al quesito "perché" gestire la

sicurezza degli interventi sanitari, ma dovra anche soddisfare la domanda del "come" gestire.
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Glossario (dli riferimento al testo del documento)

Audit

Talora sinonimo di “revisione tra colleghi o tra pari” (peer review) ed anche di
Verifica, Revisione di Qualita.

Per lo piu si riferisce, invece, ad attivita di verifica professionale basata sulla
documentazione clinica, volta a valutare, in modo volontario, retrospettivo ed in
base a criteri predefiniti, le azioni compiute in contesti e tempi determinati
(Zanetti e Coll, 1996).

Cultura
dell’apprendiemento
(just culture)

Tutti all'interno dell’organizzazione comprendono la necessita di conoscere gl
errori commessi in quanto fonte di apprendimento per evitare il loro ripetersi.

Cultura della
colpevolizzazione
(blame culture)

Cultura che porta gli individui a nascondere i loro errori per paura di essere
colpevolizzati, puniti, sanzionati.

Errore

Fallimento di una sequenza pianificata di azioni mentali ed attivita nel
raggiungere l'obiettivo desiderato che non pud essere attribuito al caso
(Reason, 1990).

Errore attivo

Azione pericolosa, errore commesso da chi € in prima linea nel “sistema”. Ha
conseguenze immediate (IOM, 1999).

Errore del sistema

Un difetto, ur’interruzione, una disfunzione nei metodi operativi
dell’'organizzazione, nel processo o nellinfrastruttura; non & il risultato di
un’azione individuale, ma il risultato di una serie di azioni e fattori (Quality
Interagency Coordination Taskforce).

Errore latente

Errore nella progettazione, nell’organizzazione, nella formazione o nel
mantenimento che porta agli errori degli operatori in prima linea e i cui effetti
tipicamente rimangono silenti nel sistema per lunghi periodi (IOM 1999).

Evento avverso
(Adverse Event; AE)

Lesione o morbosita procurata ai pazienti almeno in parte dai trattamenti
medici. Gli eventi avversi in ambito sanitario sono per loro natura indesiderabili,
non intenzionali e dannosi per il malato (IOM, 1999).

Evento avverso da
farmaco (Adverse drug
event; ADE)

Ogni incidente nel quale I'uso di un medicamento in qualsiasi dose, di un
dispositivo medico, di un prodotto dietetico ha dato come risultato un effetto
indesiderato per il paziente (JCAHO, 2001).
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Evento sentinella
(Sentinel event)

Particolare tipo di indicatore sanitario la cui soglia di allarme & 1. Basta ciog,
che il fenomeno relativo si verifichi una volta perché si renda opportuna un
indagine immediata rivolta ad accertare se hanno contribuito al suo verificarsi
alcuni fattori che potrebbero essere in futuro corretti. Un evento sentinella € un
evento inatteso che comprende la morte o gravi lesioni fisiche o psichiche o il
rischio di esse (JCAHO, 2001).

FMECA (Failure Mode
Effects and Criticality
Analysis)

Metodologia di studio sistematica per analizzare i possibili modi in cui un errore
pud verificarsi. Assunto base € che gli errori possono manifestarsi a
prescindere dalla conoscenza degli operatori e dall’accuratezza con cui si
svolgono le azioni.

Incidente Un evento inatteso che si verifica nel corso di un trattamento e che puo
comportare o potrebbe potenzialmente comportare danno o difetto
nell’organizzazione di un sistema.

Mistakes Errori non commessi durante I'esecuzione pratica dell’azione. Sono errori

pregressi che si sviluppano durante i processi di pianificazione di strategie
(Reason, 1990).

Near miss event

Situazione o evento che ha causato preoccupazione. Incidente evitato grazie
ad un intervento tempestivo di correzione da parte del’'uomo (Nashef; 2003).

Organizzazione ad alta
affidabilita (high
reliability organization)

Organizzazione che ¢é stata giudicata capace di fornire un prodotto, un’attivita,
un servizio, rispettando il livello di prestazione richiesto o desiderato e
garantendo contemporaneamente un basso tasso di errori o incidenti (Rochilin,
1993). Viene anche definita come organizzazione nearly free error.

Reazione avversa da
farmaco (Adverse Drug
Reaction; ADR)

Una risposta indesiderata associata all'impiego di un farmaco che compromette
la sua efficacia terapeutica, ne aumenta la tossicita o ha entrambi gli effetti. Il
farmaco €& stato somministrato in dosi appropriate, per la via di
somministrazione giusta, con lo scopo di profilassi, diagnosi o trattamento.
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Risk management

Attivita cliniche ed amministrative intraprese per identificare, valutare e ridurre i
rischi per i pazienti, per lo staff, per i visitatori e i rischi di perdita per
I'organizzazione stessa (JCAHO, 2001).

Root Cause Analysis

Processo per identificare le basi o i fattori causali che sono responsabili di una
variazione della performance, inclusa l'occorrenza o la possibile occorrenza di
un evento sentinella (JCAHO, 1996).

Sicurezza del paziente
(patient safety)

La garanzia della sicurezza del paziente include sistemi operativi e processi
che minimizzano la probabilita di errore e massimizzano la possibilita di
intercettarlo ove questo accada (IOM 1999).

Sistema di report

Sistema con il quale gli eventi avversi, per mezzo di un semplice modulo,
vengono segnalati da un qualsiasi membro dello staff ed integrati con uno
screening sistematico delle cartelle. Le segnalazioni sono impiegate per creare
un database atto ad identificare le situazioni piu frequenti e prevenire futuri
incidenti (Vincent, Clinical Risk Mangement).

Le segnalazioni possono essere volontarie oppure viene richiesto, a coloro che
hanno sbagliato, di documentare I'errore commesso.

System Approach

Prospettive per cui il sistema va ridisegnato a vari livelli tenendo conto della
sicurezza, perché al singolo individuo sia difficile commettere errori (Sentinel
Events: evaluating cause and planning improvement, Oakbrook Terrace, IL: JC
1998).

Thresold
(livello soglia)

Soglia accettabile; € un valore o frequenza (espressa come frequenza
assoluta, come percentuale o come tasso) di un criterio o di un indicatore al di
sopra o al di sotto del quale la qualita non & giudicata accettabile. Nella
terminologia originaria della QA era detto standard (QA 3, 1992).

Alarm thresold (soglia d’allarme) ¢ il valore o frequenza di un indicatore al di
sopra o al di sotto del quale & opportuno avviare una indagine conoscitiva per
accettare la eventuale presenza di problemi di qualita modificabili (QA 3,1992).

Violazioni

Deviazioni da procedure operative sicure, standard o regole; possono essere
azioni deliberate o erronee (Reason, 1997)
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Siti Web

Agency for Healthcare Research and Quality (http://www.ahrg.gov/qual/errorsix.htm)

AHRQ coordina la ricerca federale degli US per quanto riguarda la sicurezza del paziente. Questo organo
presiede la Quality Interagency Coordination Task Force (QulIC) il cui rapporto nel febbraio 2000 fu una
diretta risposta al rapporto del 1999 dell’Institute of Medicine sugli “errori”: “Doing what counts for patient

safety: federal actions to reduce medical errors and their impact” (http://www:quic.gov/report/index.htm). Il

QuiIC ha organizzato un convegno sulle ricerche nel campo della sicurezza e degli errori medici nel
settembre 2000 (http://wwwquic.gov/summit/index.htm).
La AHRQ ha istituito un sito web: “Web M&M: Morbidity and Mortality Grand Rounds on the Web” a

http://webmm.ahrg.gov/. | casi raccolti sono anonimi e vengono commentati dai revisori.

American Hospital Association (http://www.aha.org/PatientSafety/Safe _home.asp)

Ha posto la sicurezza come obiettivo prioritario nei suoi 6000 ospedali.

American Society for Healthcare Risk management(http://www.ashrm.org/asp/home/PDF/whitepaper.pdf)

La ASHRM ha pubblicato: “Perspective on disclosure of unanticipated outcome information”.

Anesthesia Patient Safety Foundation (http://www.apsf.org/).

E presente on line una newsletter periodica.

Australian Council for Safety and Quality in Health Care (http://www.safetyandquality.org/).
Organo promosso dal Ministro della Salute australiano nel gennaio 2000. Il primo rapporto pubblicato e
dell’agosto 2001: “First national report on patient safety” (http:/www.safetyandquality.org/pdfs/firstreport.pdf).

Australian Patient Safety Foundation (http://www.apsf.net.au/index.html).

Inizia nel 1988 come AIMS-Anaesthesia. Il suo rapporto principale, “latrogenic injury in Australia” del ottobre

2001, é pubblicato in versione riassunta sul sito.

Bristol Royal Infirmary Inquiry (http://www.bristol-inquiry.org.uk/final report/index.htm)

Riporta materiale sulle cause profonde degli eventi avversi, in particolare nella cardiochirurgia pediatrica.

British Medical Journal (http://www.bmj.com/)

Ha pubblicato un numero dedicato interamente ad rischio clinico nel marzo 2000: “Reducing error. Improving
safety”. (htpp.//www.bmj.com/cgi/content/full/320/7237/725).
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Canadian National Steering Committee on Patient Safety
(http://rcpsc.medical.org/english/publications/building_a_safer_system_e.pdf)

ha redatto un rapporto: “Building a Safer System: A National Integrated Strategy for Improving Patient Safety
in Canadian Health Care” , nel settembre 2002, dove si consiglia di istituire un non-profit “Canadian Patient

Safety Institute”

Canadian Provincial Court of Manitoba (http://www.pediatriccardiacinquest.mb.ca/)

Pubblicazione di una inchiesta su errori in chirurgia pediatrica.

Cittadinanzattiva (http://www.cittadinanzattiva.it)

Associazione di volontariato. Riporta I'unica indagine epidemiologica sulle segnalazioni dei cittadini in tutto il

territorio nazionale “Documenti” e “audit civico”.

Clinical Negligence and Other Risks Indemnity Scheme (CNORIS) (www.cnoris.com)

riporta l'ultima edizione degli Standards di Risk management accettati dal Scottish Executive Health

Department e dal NHS in generale

Commission for Health Improvement (CHI) (http://www.chi.nhs.uk)

Commisione istituita per migliorare la qualita dell’assistenza nel NHS. Opera a stretto contatto con il DoH
britannico ma in modo indipendente. Revisiona l'assistenza fornita dal NHS sul territorio nazionale.

L’esperienza del paziente € al centro del suo lavoro.

Critical Incident reporting System (http://www.anaesthesie.ch/cirs/)

Universita di Basilea: forum anonimo ed internazionale sugli incidenti critici in anestesia.

Department of Health (http://www.doh.gov.uk)

Nel giugno del 2000 il Department of Health britannico ha redatto il rapporto “An organization with a memory:
report of an expert group on learning from adverse events in the NHS”

(http://www.doh.gpv.uk/orgmemreport/index.htm). Il documento esamina i fattori chiave in campo nelle

deficienze organizzative e nell’'apprendimento e raccomanda la creazione di un sistema nazionale per
analizzare gli eventi avversi.
Un successivo rapporto delinea la costituzione del sistema di reporting: “Building a safer HNS for patients”

(http://www.doh.gov.uk/buildsafenhs/indexhtm).

Farmacovigilanza.

Informazioni sui farmaci. Sito del Ministero della salute: www.sanita.it/farmaci.

Societa Internazionale dei Bollettini Indipendenti di Informazione sui farmaci (ISDB). http://www.fcrre.it/
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www.farmacovigilanza.org

General Accounting Office (GAO) (http://www.gao.gov/archive/2000/he00021.pdf)

I GAO ha redatto “Adverse drug events: the magnitude of health risk is uncertain because of limited

incidence data” indirizzato al Senato degli US.

Patient Fact Sheet: 20 Tips to Help Prevent Medical Errors http://www.ahrg.gov/consumer/20tips.htm

Institute for Healthcare Improvement (http://www.ihi.org/)

E una organizzazione internazionale per il miglioramento della qualita nella Sanita.

Institute for Safe Medication practices (http://www.ismp.org/)

Ha l'obiettivo di prevenire eventi e morti correlate alluso dei medicamenti. Pubblica il “Medication Safety
Aleﬂﬂﬂ

Institute Of Medicine (http://www.iom.edu/)

I suo rapporto del novembre 1999 “To err is human: building a safer health system”

(http://www.nap.edu/catalog/9728.html) ha creato la base per affrontare in modo autorevole il problema della

sicurezza del paziente. Nel marzo 2001 l'istituto ha redatto un altro rapporto: “Crossing the quality chasm: a

new health system for the 21°' century” (http://www.nap.edu/catolog/10027.html)

Un altro articolo che riporta le opinioni delllOM ¢& in JAMA 1998: “The urgent need to improve health care

quality” (http://jama.ama-assn.org/issues/v280n11/abs/jst80006.html).

The International Society for Quality in Health Care Inc. (http://www.isqua.org.au/)

Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations(http://www.jcaho.org/ptsafety frm.html)

E il pit importante Ente di accreditamento US che include nelle sue attivita una Sentinel Event Policy e una

revisione dei Patient Safety Standards.

Leapfrog Group (http://www.leapfroggroup.org/)

Largo gruppo di produttori orientati alla qualita.

NATIONAL CEPOD (www.ncepod.org.uk rapp)
Then and now. The 2000 Report of the National Confidential Enquiry into perioperative deaths.

”The National Patient Safety Agency” (NPSA) (http://www.npsa.org.uk/npsa.htm)

Ha iniziato la sua attivita nell’ottobre 2001 per rendere operativo il sistema di reporting.
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National Patient Safety Foundation (NPSF) (http://www.ama-assn.org/med-sci/npsf)
Organizzazione indipendente no-profit che abbraccia negli USA rappresentanti di consumatori, fornitori di
assistenza, produttori di farmaci, ecc., pagatori, ricercatori ed enti regolatori. L'identificazione precoce del

rischio &€ fondamentale nella prevenzione del danno.

New Zealand Ministry of Health (http://www.mohgovt.nz/moh.nsf/) Recenti rapporti sono “Adverse events

in New Zealand public hospitals: principal finding from a national survey” (Dicembre 2001), un rapporto
simile a quello inglese del DoH, ma che contiene anche dati epidemiologici originali, e “Toward clinical

excellence: learning from experience” (Settembre 2001).

Patient Safety Reporting System (PSRS) (http://psrs.arc.nasa.gov)

Sistema di segnalazione volontaria e non punitiva degli eventi avversi adottato dal Department of Veteran's

Affairs (VA) hospitals nel marzo 2002, in collaborazione con la NASA.

Patient Safety and Quality Improvement Act (http://thomas.loc.gov/

Societa Italiana per la Qualita dell’Assistenza Sanitaria (SIQuUAS-VRQ) (www.sivrg.com)
Sono disponibili due numeri della rivista CQlinfo (anno 3, numero 1 gennaio 1998 e Anno 3 numero 3
novembre 1998) contenenti estesi riassunti in italiano dei piu significativi articoli sul rischio clinico pubblicati

su riviste internazionali.

Swiss Task Force on Patient Safety (http://www.swiss-q.org/apr-2001/docs/Final_ReportE.pdf)

Un rapporto simile a quello inglese: “Towards a safe healthcare system: proposal for a national programme

on patient safety improvement for Switzerland” anche in lingua italiana (Aprile 2001).
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ALLEGATO 1

RISCHIO CLINICO DA FARMACO

INTRODUZIONE

L’evento avverso da farmaco (ADE) provoca, solo negli Stati Uniti, oltre 140.000 morti ogni anno e
rappresenta sicuramente la voce di spesa maggiore (Porter et al., 1997).

Si stima che le patologie e la mortalita correlate ad errori di terapia facciano spendere un importo variabile
tra 30 (stima conservativa) e 136 (stima per eccesso) miliardi di dollari al sistema sanitario statunitense; una
somma superiore a quella necessaria alla cura delle patologie cardiovascolari e del diabete (Johnson et al.,
1995). Questi dati, pubblicati nel 1995, non sono certo migliorati negli anni.

Gia piu di venti anni fa, il Boston Collaborative Drug Surveillance Project stimava che circa il 30% dei
pazienti ospedalizzati vanno incontro ad un ADE da farmaco (Jick, 1974). Risultati che sono stati
pienamente confermati dall’Harvard Medical Practice Study, nel’ambito del quale é stata valutata 'incidenza
di eventi avversi in un campione di 30.121 pazienti ospiti dei numerosi ospedali nello stato di New York a
meta degli anni '80. Lo studio ha stabilito che il 3,7% dei pazienti sviluppa una seria, disabilitante e
clinicamente importante reazione avversa durante il periodo di ospedalizzazione; il 19,4% di queste sono
ADE (Teich et al., 2000).

Vi &, quindi, un’inversione di tendenza. Infatti, se prima si prestava molta piu attenzione all’errore del
chirurgo o dell’'anestesista, negli ultimi anni il problema dell’errore di terapia ha ricevuto una considerevole
attenzione sia negli Stati Uniti (Kohn et al., 2000) sia nel Regno Unito dove & stato condotto il piu importante
studio di management del farmaco negli ospedali (Audit Commission 2001). In Olanda il direttore dell’lstituto
per la Qualita in ambito sanitario (CBO) ha stimato che circa 6.000 persone muoiono ogni anno negli
ospedali per errori in medicina, un numero di morti 6 volte maggiore di quello che si registra negli incidenti
stradali. Si stima che la percentuale degli errori di terapia sia compresa tra il 12% e il 20% del totale degli

errori (Guchelaar et al., 2003).

Le proiezioni delle casistiche internazionali applicate alla situazione italiana rivelano che:
» sugli 8.000.000 di persone ricoverate ogni anno, 320.000 (il 4% circa) sono dimesse dall’ospedale
con danni o malattie dovuti ad errori di terapia o a disservizi ospedalieri;
» i decessi si aggirerebbero tra i 30.000 e i 35.000; pari al 6 % di quelli registrati nel 2000 secondo i
dati del CINEAS (Consorzio Universitario per I'lngegneria delle Assicurazioni) (ASI, 2002).

ERRORE DI TERAPIA
Per errore di terapia si intende ogni evento prevenibile che pud causare o portare ad un uso inappropriato
del farmaco o ad un pericolo per il paziente. Tale episodio pud essere conseguente ad errori di prescrizione,

di trasmissione della prescrizione, etichettatura, confezionamento o denominazione, allestimento,



dispensazione, distribuzione, somministrazione, educazione, monitoraggio ed uso (National Coordinating
Council for Medication Error Reporting and Preventing — NCCPMERP - htpp.www.nccmerp.org).

Il rischio associato all’impiego del farmaco riguarda gli eventi intrinseci quali reazioni avverse, effetti

collaterali, e soprattutto gli eventi non direttamente correlati alla natura del farmaco, come quelli dovuti a

pessima grafia, abbreviazioni ambigue, scarsa informazione su dosi, modi e tempi di somministrazione.

Fondamentalmente vengono riconosciuti 5 categorie di errore:
» Errore di prescrizione

Errore di trascrizionel/interpretazione

Errore di preparazione

Errore di distribuzione

YV V V VY

Errore di somministrazione

Errore di prescrizione. In letteratura ci sono poche informazioni circa gli errori di prescrizione. A
complicare le cose c’é I'impossibilita di paragonare i dati pubblicati poiché vi sono differenti definizioni di
errore di prescrizione nell’ambito dei vari lavori tanto che si passa dal 4%, riportato in uno studio di Hartwig
(Hartwig et al., 1991), al 39% sul totale degli adverse drug events dello studio di Leape (Leape et al., 1995).
Esempi di errore di prescrizione possono essere la mancanza di informazioni essenziali (home del paziente
o del farmaco), la prescrizione di farmaci che interagiscono tra loro o di un farmaco sbagliato, oppure la
prescrizione di un dosaggio e/o di un regime terapeutico inappropriato, I'utilizzo di un’unita di misura errata
(ad es. milligrammi invece di microgrammi). Una fonte importante di errore & sicuramente una terapia non
adatta alle particolari caratteristiche del paziente, ad esempio in caso di insufficienza renale o epatica, altre
patologie, allergie documentate o particolari controindicazioni per quel determinato principio attivo.

Riportiamo uno studio del 1997, condotto in alcuni ospedali di New York dove, nell’arco di un anno, su 1000
prescrizioni si registrava una media di 3,99 errori legati nell'intero processo di terapia (Tabella 1). | piu
comuni errori di prescrizione evidenziati sono stati: mancata identificazione del paziente o del farmaco,
mancata identificazione della dose o della via di somministrazione, errore della forma farmaceutica,

indicazione e associazioni inappropriate del farmaco, documentata allergia (Lesar et al., 1997).

Tabella 1

TIPO DI ERRORE N %
Overdose 291 41,81
Sottodosaggio 115 16,52
Allergia 90 12,93
Forma farmaceutica 81 11,63
Farmaco sbagliato 35 5,03
Farmaco duplicato 35 5,03
Via di somministrazione 23 3,31
Paziente sbagliato 3 0,43
Altro 23 3,31
Totale 696




Errore di trascrizione/interpretazione. Avviene quando la prescrizione medica, perlopil scritta a
mano, non viene correttamente riportata, trascritta o interpretata. Anche in questo caso le percentuali sono
molto diverse tra gli studi: si passa dal 12% dello studio americano di Leape (Leape et al., 1995) al 32%
riportato da Hartwig (Hartwig et al., 1991).

Errore di preparazione. Indica un’errata formulazione o manipolazione di un prodotto farmaceutico prima
della somministrazione. Comprende, per esempio, diluizioni e ricostituzioni non corrette, associazioni di
farmaci fisicamente o chimicamente incompatibili 0 confezionamento non appropriato di farmaci. Anche se
frequentemente non rilevati nel’ambito degli studi, fanno parte di questa categoria di errore anche gli errori
di deterioramento, quando la validita medica e chimica di una somministrazione & compromessa a causa di
un medicinale scaduto o non correttamente conservato. Questo tipo di errore € piu difficile da individuare in
un sistema di distribuzione in dose unitaria dove le singole quantita prescritte vengono preparate nel Servizio
Farmaceutico e, in ogni caso, sarebbe necessario un altro osservatore. Bolan e il suo staff rilevarono I'errore
di un farmacista nella ricostituzione di uno sciroppo a base di rifampicina; il risultato fu che 19 bambini
ebbero diversi effetti collaterali, incluso la “sindrome del’luomo rosso”, sindrome caratterizzata da

vasodilatazione, tachicardia, ipotensione, prurito, spasmi e dolori muscolari (Allan et al., 1990).

Errore di distribuzione. La distribuzione dei farmaci comprende tutti quei processi che intercorrono tra la
preparazione e la consegna all’Unita Operativa dove verra somministrato il farmaco. Il nostro indicatore di
qualita del sistema sara la discrepanza tra quanto prescritto e quanto somministrato pur considerando che
una parte di questi errori fanno parte della categoria degli errori di somministrazione. | primi studi sull’errore
di terapia sono stati condotti negli anni '60 rispettivamente negli Stati Uniti (Barker et al., 1962) e in Gran
Bretagna (Crooks et al., 1965; Vere, 1965). In entrambi i casi fu riscontrata un’incidenza di errori di terapia
molto alta che perd favori lo sviluppo di diversi sistemi di distribuzione. Infatti, la prima si orientd verso la
dispensazione in dose unitaria (Barker et al., 1969), mentre la seconda verso la distribuzione a scorta nei
reparti (Crooks et al., 1965).

Errore di somministrazione. E definito come una variazione di cid che il medico ha prescritto in cartella
clinica o previsto dalle buone norme di pratica clinica. E’ stato oggetto di numerosissimi studi; in particolare
riportiamo quello pubblicato da Barker nel 2002 che ha visto coinvolti 36 ospedali negli Stati Uniti d’America,
alcuni dei quali accreditati presso la JCAHO (Tabella 2) (Barker et. al., 2002).

Tabella 2
TIPO DI ERRORE N %
Omissione 183 6
Dose 103 3
Farmaco non autorizzato 22 1
Forma farmaceutica 20 1
Extra dose 10 0
Via di somministrazione 6 0
Tecnica di somministrazione 2 0
Tempo di somministrazione 259 8
Totale errori 605 | 19
Nessun errore 2611 | 81
Totali Dosi somministrate 3216 | 100




L’ERRORE IN PEDIATRIA

Meno numerosi sono gli studi riguardo I'epidemiologia e la prevenzione dell’errore in pediatria dove
predisporre una terapia presenta qualche difficolta in piu (ad es. le dosi sono correlate al peso quindi la
prescrizione prevede molti piu calcoli rispetto all’adulto, anche perché molto spesso i farmaci non sono
disponibili in dosaggio pediatrico). La stessa somministrazione & soggetta a una maggior possibilita d’errore
dal momento che le soluzioni spesso devono essere diluite. Il bambino non riesce di aiutare il medico ad
individuare eventuali errori di terapia e non riesce nemmeno a comunicare eventuali effetti avversi.

Uno studio effettuato consecutivamente per un periodo di 36 giorni, pubblicato nel 2001 (Kaushal et al.,
2001) e condotto in due ospedali di Boston, ha rilevato 616 errori di terapia su 778 prescrizioni: in totale 320
pazienti hanno subito almeno un errore di terapia, tra questi 26 sono stati eventi avversi da farmaco dei quali
5 erano prevedibili. Inoltre sono stati individuati ben 115 potenziali ADEs. In pediatria I'errore piu frequente,
secondo questo studio, riguarda il dosaggio (28%) seguito, in ordine di frequenza, da via di
somministrazione, trascrizione e frequenza di somministrazione. Al primo posto troviamo, quindi, gli errori di
prescrizione (93%) seguiti da quelli di trascrizione e somministrazione da parte del personale infermieristico.
| farmaci maggiormente coinvolti sono gli antibiotici seguiti da analgesici e sedativi, elettroliti, fluidi e
broncodilatatori. La via di somministrazione piu a rischio & quella endovenosa seguita da quella orale e
inalatoria. Eccessiva sedazione, ipotermia, forti dolori e rash gli errori prevenibili piu frequenti. Secondo
questo studio il sistema computerizzato di prescrizione o la presenza costante in reparto di un farmacista
clinico avrebbe ridotto, rispettivamente del 93 e del 94% la percentuale degli errori prevenibili.

Un evento avverso da farmaco & considerato prevenibile quando associato ad un errore di terapia. Ad
esempio la comparsa di rash in seguito alla somministrazione di co-trimossazolo ad un paziente con allergia
accertata verso i sulfamidici & considerato un errore prevenibile, a differenza dello sviluppo di una colite
pseudomembranosa da Clostridium difficile dopo 'uso appropriato degli antibiotici.

Gli analgesici (30%) e gli antibiotici (30%) sono i maggiori responsabili dei ADEs non prevenibili seguiti da
agenti antineoplastici (8%) e sedativi (7%); per quanto riguarda gli eventi avversi prevenibili i maggiori
indiziati sono gli analgesici (29%), i sedativi (10%), gli antibiotici (9%) e gli antipsicotici (7%) (Guchelaar H.J.
et al, 2003).

L’ERRORE IN GERIATRIA

Il paziente geriatrico ha caratteristiche peculiari:
e presenta sovente patologie multiple e quindi assume una quantita maggiore di farmaci con un
aumento del rischio di effetti indesiderati e di interazioni tra i diversi farmaci;
e presenta variazioni farmacocinetiche dovute all’eta e/o patologie concomitanti (insufficienza renale,
insufficienza epatica, malattie cardiovascolari, ecc.).
Dall’analisi dei report sugli errori di terapia pervenuti alla FDA’'s Adverse Event Reporting System nel periodo
che va dal 1993 al 1998 emerge che proprio tra la popolazione anziana si ha la maggior frequenza di morte
per errori di terapia. | pazienti oltre i 60 anni rappresentano il maggior numero di casi con 172 morti (48.6%),
mentre la percentuale scende al 20% se consideriamo i pazienti tra i 70 e gli 80 anni con 71 morti. Sempre

da questa analisi risulta che il 55% dei pazienti oltre i sessanta anni assume piu di un farmaco.



| farmaci maggiormente indiziati sono gli agenti antineoplastici, quelli che agiscono sul sistema nervoso

centrale e sull'apparato cardiovascolare (Phillips et al., 2001)

COME GARANTIRE UNA TERAPIA SICURA AL PAZIENTE?

Le linee guida della American Society of Hospital Pharmacy (1993), riportano, per prevenire I'errore di
terapia in ospedale (www.ashp.org.), le seguenti raccomandazioni:
» invio diretto delle prescrizioni attraverso un sistema informatizzato;
introduzione dei codici a barre nei processi di utilizzo del farmaco;
sviluppo dei sistemi di monitoraggio e archiviazione delle reazioni avverse;
adozione della dose unitaria e miscelazione centralizzata dei farmaci endovena;
collaborazione diretta del farmacista con i medici prescrittori e gli infermieri;

rilevazione degli errori legati alla somministrazione ed elaborazione di soluzioni per prevenirli;
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verifica delle prescrizioni da parte di un farmacista prima della dose iniziale.

Attualmente, esaminando i dati presenti in letteratura, si evince che le strategie adottate al fine di ridurre gli
errori di terapia sono essenzialmente le seguenti:

v sistemi computerizzati di registrazione della terapia (Kaushal et al., 2003; Teich et al., 2000);

v distribuzione dei farmaci in dose unitaria (con diversi livelli di automazione) (Dean et al., 1995; Fontan et
al., 2003);

v partecipazione attiva del farmacista clinico alla gestione della terapia (Walton et al., 2002).

Prescrizione computerizzata

| sistemi computerizzati di gestione della terapia hanno permesso il controllo delle dosi massime di farmaci a
basso indice terapeutico ed hanno ridotto la possibilita di somministrare dosi tossiche di farmaci, il tasso di
reazioni avverse e la durata della degenza (Hynimann et al., 1970).

Negli ospedali la prescrizione computerizzata sta raccogliendo sempre piu consensi. Uno dei primi ad
adottare questo tipo di supporto tecnologico & stato I'’Accademic Medical Centre di Amsterdam dove
l'introduzione di questo sistema ha ridotto gli errori di interpretazione e di trascrizione (Mathijs, 2003).

Fino al 1999 negli Stati Uniti solo il 5% degli ospedali aveva adottato questo metodo e tra essi, a causa dei

costi elevati, non era compreso alcun ospedale pediatrico.

Dispensazione in dose unitaria

Gia nei primi anni ’70, alcuni ospedali avevano implementato questo tipo di dispensazione con buoni risultati.
Infatti, il sistema a dose unitaria presentava un tasso di errore pari al 3,5% rispetto ad un valore che si
aggirava tra il 9,9% e il 20,6% degli ospedali con sistemi convenzionali di distribuzione (Hynimann et al.,
1970).

Uno studio francese, pubblicato nel 2003, ha analizzato la frequenza e la tipologia di errore mettendo a

confronto la prescrizione computerizzata associata alla dispensazione in dose unitaria (3943 farmaci



prescritti) con la terapia scritta a mano in ospedali con un sistema di distribuzione tradizionale (589 farmaci

prescritti) (Tabelle 3-4) (Fontan et al., 2003).

Tabella 3

Errori di prescrizione

Frequenza d’errore del
sistema computerizzato
(numero di errori)

Frequenza d’errore nella
prescrizione scritta a mano
(numero di errori)

Classe/Farmaco 1% (40) 0,7% (4)
Frequenza di somministrazione 0,4% (15) 0,7% (4)
Dosaggio 0,8% (31) 2,7% (16)

Forma Farmaceutica 0,8% (30) 0,7% (4)
Omissione 3,4% (139) 76,7% (452)
Interazione tra farmaci 3,5% (135) 2,2% (13)
Altro 0,7% (29) 4,2% (25)

Totale 10,6% (419/3943) 87,9% (518/589)

Tabella 4

Errori di somministrazione

Frequenza d’errore del
sistema computerizzato
(numero di errori)

Frequenza d’errore nella
prescrizione scritta a mano
(numero di errori)

Extra dose (farmaco non prescritto) 0 9,7% (57)
Omissione di una dose 9,1% (358) 16,3% (96)
Dose sbagliata 0,4% (15) 0,3% (2)
Frequenza errata 0,03% (1) 1,7% (1)
Tempo di somministrazione sbagliato o o
(un’ora prima o un’ora dopo) 12,9% (507) 51% (32)
Nessuna compliance da parte del o o
paziente 0,2% (7) 1,7% (1)
Totale 22,5% (888/3943) 32,1% (189/646)

Da quanto emerge da questa indagine la prescrizione computerizzata, associata alla distribuzione in dose
unitaria, riduce il numero sia degli errori di prescrizione sia quelli di distribuzione migliorando la qualita

dell’'assistenza terapeutica al paziente ospedalizzato.

Ad analoghe conclusioni erano giunti gli autori di un altro studio in cui il sistema a dose unitaria, adottato in
un ospedale tedesco, riportava un tasso di errore pari al 2,4% contro il 5,1% di un altro ospedale tedesco e il
9% di un ospedale inglese entrambi con sistema di distribuzione tradizionale (Taxis et al., 1998).

Sempre nellambito della distribuzione in dose unitaria vi €& stato il confronto dell’accuratezza
dell’'allestimento della dose unitaria manuale rispetto al sistema automatizzato. | target di questo studio

erano le discrepanze tra quanto prescritto e quanto allestito (Tabella 5) ( Kratz K. et al., 1992).



Tabella 5

Automatizzato Manuale
Dosi totali 12660 2493
Media dosi/die 2946 57,8
Errori totali 3 (1,6%) 184 (9,84%)
Media errori/die 0,07 4,28
% errore per metodo 0,02% 7,38%
Accuratezza per ogni metodo 99,98% 92,62%

In ultimo, la partecipazione del farmacista ospedaliero al giro di visite in terapia intensiva riduce gli eventi

avversi prevenibili da farmaci da 10,4/1000 giorni paziente a 3,5/1000 giorni paziente(Walton et al., 2002).

L’ESPERIENZA ITALIANA

| dati italiani in merito alla problematica legata al rischio clinico scarseggiano sia perché forse non esiste
ancora una reale consapevolezza del problema, sia perché vi & un forte timore della perseguibilita penale,
della responsabilita individuale. Ma anche in Italia si sbaglia, secondo un’indagine conoscitiva sugli errori di
somministrazione che ha visto coinvolte le U.O. di Medicina generale (maschile e femminile) e di Geriatria
dell’Ospedale di Chioggia. Tale indagine riporta ben 86 errori su 557 prescrizioni pari al 15%. Gli errori piu
frequenti sono stati: I'incongruenza tra quanto prescritto in cartella clinica e quanto riportato in scheda di
terapia, l'assenza di indicazione di inizio e/o fine terapia, l'imprecisa individuazione della via di
somministrazione e la mancata identificazione del paziente.

Nell'indagine, inoltre, sono rilevate altre 13 incongruenze riconducibili alla prescrizione terapeutica indicata
con il termine “al bisogno” con cui viene affidata all’infermiere la discrezionalita su “se” e “quando”
somministrare il farmaco.

In Italia vi sono diverse esperienze di sistema automatizzato che coinvolga sia la prescrizione sia la
distribuzione, anche se non ancora a regime.

Si riportano i dati preliminari di tali studi.

® |a sperimentazione del sistema Homerus® presso I'ospedale di Nizza-Monferrato, in provincia di Asti,
che ha prodotto una riduzione dell’errore dal 4,4% del 1998 allo 0,12% del 2001, accompagnata da una
diminuzione della spesa per i farmaci del 12% e del tempo che gli infermieri devono dedicare ai farmaci

di 20 ore la settimana.

® || progetto DRIVE proposto dalla Fondazione Centro San Raffaele del Monte Tabor di Milano. Anche in
questo caso si tratta dellimplementazione di un’infrastruttura tecnologico-organizzativa in grado di
ridurre la possibilita di errore in ciascuno dei passi della prescrizione, della preparazione e della
somministrazione della terapia farmacologica. Il ricorso a tali supporti tecnologici ha prodotto ottimi
risultati: riduzione del 53% degli errori relativi alla fase di preparazione delle terapie sublinguali, riduzione
del 71% degli errori per la preparazione di terapie endovenose/intramuscolari, riduzione del 74% degli
errori in preparazione di terapie destinate ad altre vie di somministrazione, riduzione del 21% degli errori
in fase di somministrazione delle terapie accompagnati da una riduzione del 30% dei costi logistici legati

alla gestione ed al mantenimento a scorta dei farmaci.



® || progetto pilota dellAzienda ospedaliera di Verona sulla gestione informatizzata della terapia.
L’implementazione di tale sistema prevede: informazioni “on line” su interazioni, controindicazioni, linee
guida aziendali, note CUF; feed-back ai medici entro le 24 ore sulle prescrizioni individuate sulla base di

parametri selezionati, nonché analisi farmacoepidemiologiche e farmacoeconomiche sulle prescrizioni.

® | ’adozione in via sperimentale, dal 1 giugno 2003, da parte del Servizio Farmaceutico del’Ospedale
Sant’Eugenio di Roma, del sistema Pyxis® (sistema di tracciabilitd per I'erogazione di farmaci e
dispositivi). | dati preliminari hanno dimostrato che tale sistema consente di ottimizzare il controllo e la

gestione dei farmaci ospedalieri in termini di riduzione degli errori € contenimento dei costi.

Nell’ambito delle attivita dell’Ufficio M.C.Q. (Miglioramento Continuo della Qualita) della Azienda ospedaliera
Niguarda Ca Granda di Milano, sono state affettuate revisioni di cartelle cliniche con I'obiettivo di sviluppare
metodologie di analisi e revisione e di individuare aree di rischio. Sono state analizzate 641 cartelle estratte
con metodo random relative ai dimessi del’anno 2000, escludendo i ricoveri con durata < 3 giorni.

Data la criticita oggettiva rilevata, sono state valutate 241 cartelle da un secondo gruppo di revisori. Sono
stati riscontrati 90 eventi avversi ed in 16 casi di ADE (di cui 9 prevenibili) sono stati rilevati: 6 reazioni
allergiche, 5 reazioni avverse gravi a farmaci, 2 reazioni trasfusionali, 3 errori terapeutici gravi. | limiti di
questo approccio sono molteplici: le risorse da impegnare, le competenze, il riscontro di soli errori di
prescrizione (omissione, commissione o monitoraggio), la mancata evidenza di errori di trascrizione,
preparazione e somministrazione (errato farmaco, errata via di somministrazione, errato dosaggio,
duplicazione, errato paziente, ecc.). E’ stato, quindi introdotto, nell Azienda ospedaliera, dalla fine del 2001, il
foglio unico di terapia (certificazione 1ISO 9001 della documentazione clinica) in quanto previene almeno
errori noti e prevenibili quali errori di trascrizione e di duplicazione. Inoltre, tale foglio, con cui si identificano il
medico prescrittore e colui che somministra, rimane parte integrante della cartella clinica ed & gia
predisposto per I'informatizzazione.

Infine, si segnala uno dei pochi studi volti all'individuazione e prevenzione dell’errore nelle terapie
oncologiche realizzato nella farmacia clinica del’Ospedale Sant’Eugenio della ASL RM C.

Sono state analizzate 3780 prescrizioni e 4400 allestimenti di chemioterapici antiblastici nell’ultimo trimestre
2001 con i seguenti risultati: diluente errato nella prescrizione (30%); dosaggi di chemioterapici antiblastici
troppo elevati (10%); mancanza dei protocolli terapeutici nella prescrizione (40%); errata archiviazione delle
prescrizioni da parte degli operatori dell’'Unita Farmaci Antiblastici (UFA) (10%); errata compilazione della
etichetta da parte degli operatori del’lUFA (10%). Introducendo una nuova modulistica prescrittiva con
richiesta dei relativi protocolli terapeutici e specifiche istruzioni operative per gli addetti del’'UFA e attivando
una rete informativa tra medico prescrittore e farmacista, si &€ osservata, durante il primo trimestre 2002, una
riduzione degli errori. In particolare & stata registrata una diminuzione del 28% degli errori di compilazione

delle prescrizioni.
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ALLEGATO 2

ERRORI E RISCHI DI ERRORE NELLA MEDICINA DI LABORATORIO

Gli errori nella medicina di laboratorio possono riguardare ciascuna delle tre fasi principali dell’attivita di
laboratorio, ossia la fase preanalitica, analitica e post analitica.

In realta la medicina di laboratorio accanto ad un forte impegno nel miglioramento della qualita analitica,
impegno che & testimoniato dal continuo rafforzamento di programmi di controllo di qualita e di VEQ —
Verifica Esterna di Qualita - in tutti i Paesi piu avanzati, unitamente alla chiara evidenza di uno straordinario
miglioramento della qualita analitica dei test di laboratorio, solo negli ultimi anni ha dedicato una maggiore
attenzione alla problematica degli errori, nel quadro di una maggiore attenzione alle esigenze dei pazienti e
alla conseguente necessita di un miglioramento di alcuni aspetti del servizio di laboratorio, come ad esempio
la riduzione del TAT — Turn Around Time. Anche nei processi di certificazione e/o accreditamento dei
laboratori, sempre piu diffusi in tutto il mondo, I'attenzione € focalizzata sulla performance del laboratorio, ma
non sull’esistenza o meno di errori, che vengono sempre considerati come elemento eccezionale.

Per varie ragioni la letteratura sugli errori nella medicina di laboratorio & a tutt'oggi molto scarsa anche se
non mancano dati allarmanti relativi a possibili errori disorganizzativi ed, in particolare, alla possibilita di
scambio di campioni in laboratori che lavorino manualmente € [fino a uno scambio ogni 200-300 provette per
laboratori che lavorino senza automazione (Clinical Chemistry News, 1991)].

Ci sono diversi limiti che spiegano le difficolta finora incontrate in un corretto reporting degli errori in un
laboratorio.

1. Il primo limite consiste nel fatto che I'attenzione € stata dedicata quasi esclusivamente agli errori
analitici mentre sono state trascurate le fasi preanalitiche e post analitiche (Shahangian et al., 1998;
Shahangian et al., 1999).

2. Il secondo limite consiste nel fatto che l'errore piu frequente della fase preanalitica consiste
probabilmente nella scelta inappropriata di test di laboratorio o di pannelli di test, mentre la causa piu
frequente di errori post analitici € probabilmente dovuta ad una inappropriata interpretazione e
utilizzazione dei dati di laboratorio. E stato dimostrato come molti studi riguardanti I'uso inappropriato
dei test di laboratorio siano basati su criteri impliciti o espliciti non rispondenti a standard
metodologici (van Walraven, Naylor, 1998). Per quanto riguarda la fase post analitica, ben pochi
studi dimostrano la pur nota inadeguatezza nell’utilizzazione dei referti di laboratorio; per quanto
riguarda l'uso di tecnologie informatiche & stato dimostrato (Kilpatrick, Holding, 2001) che
paradossalmente la loro introduzione, senza un appropriato adeguamento dell’organizzazione, pud
peggiorare la comunicazione tra laboratorio e clinici.

3. Il terzo limite consiste nella estrema difficolta di identificate tutti gli errori di laboratorio perché molti
errori non producono risultati anomali e neppure insospettiscono I'utente finale. Goldschmidt e altri

(Goldschmidt, Lent; 1995) hanno valutato come il 75% degli errori da luogo a risultati che sono entro



i limiti di normalita, mentre circa il 12,5% produce risultati erronei cosi assurdi da non essere presi in
considerazione dal clinico e infine il rimanente 12,5% di risultati erronei pud avere un effetto sulla
salute del paziente.

Il quarto limite &€ connaturato con i progressi talora straordinari in molti settori della medicina di
laboratorio, progressi che rendono non piu disponibile un gold standard con il quale confrontare,
come da consolidata dottrina, le innovazioni in campo diagnostico di laboratorio. Un esempio di
questo tipo consiste nel progresso della diagnostica del laboratorio per l'infarto del miocardio (le
troponine cardiache sono il metodo di scelta per rilevare anche piccole lesioni miocardiche) e in tutto
il settore della biologia molecolare. In questi casi la inadeguatezza di precedenti standard di
riferimento (gold standards) rende difficile la valutazione di errori, i quali ultimi potrebbero essere

identificati solo valutando la correlazione tra informazione di laboratorio e outcome per il paziente.

Rivedendo la letteratura dal 1994 a oggi (Bonini et al., 2002), abbiamo raccolto un limitato numero di lavori

che danno informazioni su errori di laboratorio (Tabella 1). In tale tabella sono riportati, per tutti i vari studi, i

seguenti elementi informativi:

1.

S e

7.

il periodo di raccolta dei campioni;

il numero dei test considerati;

il numero dei pazienti coinvolti;

il numero totale degli errori e la relativa frequenza;

la distribuzione degli errori nelle varie fasi dell’attivita di laboratorio;
gli errori legati a errata identificazione del paziente;

I'effetto degli errori sull’outcome del paziente.

L'analisi di questa tabella mostra la grande eterogeneita di questo pur limitato numero di studi, in particolare

per quanto concerne le metodiche di raccolta dei dati [analisi di processo (Plebani, Carraro, 1997), audit e

questionari (Hofgartner, Tait, 1999), raccolta di proteste da parte di operatori e/o pazienti (Goldschmidt, Lent,

1995)] e nella durata della raccolta dei dati, che va da tre mesi a dieci anni; anche il fatto che gli errori sono

riferiti, in alcuni studi al numero di pazienti esaminati e in altri al numero dei test eseguiti rende il confronto

ancor piu difficile.

Tuttavia, pur nell’eterogeneita di questo quadro, alcuni elementi emergono con buona evidenza:

1.

Quando la raccolta dei dati &€ basata su proteste di pazienti e/o operatori (Goldschmidt, Lent, 1995)
oppure su piu 0 meno fortuite scoperte di sviste (Lapworth, Teal, 1994), gli errori riportati sono dovuti
prevalentemente ad una misidentificazione e il loro numero & molto basso (Goldschmidt, Lent, 1995)
(Lapworth, Teal, 1994). Quando invece viene fatta un’analisi approfondita dell'intero processo
lavorativo (Plebani, Carraro; 1997), il numero degli errori aumenta in modo sostanziale, in particolare
dallo 0,05% (Lapworth, Teal, 1994) allo 0,47% (Plebani, Carraro, 1997). L’'eterogeneita della
letteratura & ancor piu evidente per i dati riportati nella Tabella 2.

Nonostante I'eterogeneita degli studi si € rilevato come la distribuzione degli errori attraverso le
diverse fasi dell’attivita del laboratorio sia simile, con una ampia percentuale nella fase pre e post
analitica. In uno studio basato sulla tecnica Q-Probe del CAP College of American Pathologists
(Valenstein, Meier, 1999) eseguito in 660 istituzioni, si & trovato almeno un errore in ben 5514

richieste di analisi su un totale di 114.934 richieste per pazienti ambulatoriali (4,8%).



3. In uno studio australiano (Khoury et al., 1996) destinato a rivedere gli errori da trascrizione e gli
errori analitici, gli errori da trascrizione erano pari al 39% (la maggior parte degli errori era legata ad
una misidentificazione dei test richiesti). Il laboratorio con la peggiore performance, in questo studio,
ha dimostrato errori nel 46% delle richieste, mentre i tre migliori laboratori hanno avuto un margine di
errore non inferiore al 15%, con il migliore in assoluto incapace di scendere sotto un margine di
errore del 5%.

Un altro indicatore indiretto sul’importanza della fase preanalitica deriva da studi che hanno dimostrato
come la valutazione di adeguatezza del campione & un fattore preanalitico critico per la accuratezza e la
corretta utilizzazione dei test di laboratorio (Jones et al., 1997).

La Tabella 3 riporta gli errori della fase preanalitica raccolti in un grande ospedale italiano nel corso di un
anno. Va rilevato, in particolare, la notevole differenza tra la bassa incidenza di errori commessi in prelievi a
pazienti ambulatoriali e la alta incidenza di errori in pazienti ricoverati. Cid deriva verosimilmente dal fatto
che il prelievo ambulatoriale € sotto controllo del personale di laboratorio e percid anche piu soggetto ad una
standardizzazione di operazioni. | tentativi fatti in anni passati per ridurre in particolare gli errori della fase
preanalitica (Bonini et al., 1997) e favorire l'introduzione di tecnologie informatiche e automatizzate nei
laboratori e negli ospedali (Bates, 2003) con particolare riferimento ai servizi di laboratori e alle farmacie
(Schiff; 2003) cominciano solo oggi a dare i primi timidi risultati in un quadro di documentazione degli errori
di laboratorio che rimane decisamente insufficiente e tendenzialmente negativo (Stankovic, 2003) (Boone,
2003).

L'eterogeneita dei dati riportati dalla letteratura unitamente alla completa assenza di un benchmark
allassenza di una definizione di “frequenza di errore massimo accettabile” e alla mancanza di una
classificazione degli errori (Bonini et al., 2002) mette in evidenza alcuni aspetti critici e in particolare:

1. L’esigenza di una miglior definizione degli errori e delle loro cause, in particolare la distinzione tra
errori esclusivamente interni al laboratorio (ad es. errori analitici, ma anche un improprio aumento
del TAT - Turn Around Time) ed errori di laboratorio causati da problemi organizzativi esterni al
laboratorio (ad es. scambio pazienti/campioni nel corso di prelievi in reparto). Anche se & ben
dimostrata la forte riduzione degli errori analitici (Witte et al., 1997) chiaramente influenzata dalla
formazione qualificazione del personale di laboratorio (Hurst et al., 1998) (Stull et al., 1998) ed a
corrette regole di protezione della qualita (Jenny, Jackson-Tarentino, 2000) (Cembrowski, Carey,
2000), rimane aperto il problema degli errori preanalitici e post analitici. Per quanto riguarda la
rivelazione di errori preanalitici e post analitici commessi al di fuori del laboratorio, & sempre piu
dimostrata I'utilita di appropriati audit clinici (Gray, 2000).

2. E’ necessario classificare gli errori di laboratorio correlandoli al loro reale o potenziale effetto
sull’outcome del paziente e definire in modo realistico una “frequenza accettabile di errore” che dia
ai laboratori medici un obiettivo realistico per iniziative di miglioramento della qualita.

3. FE’ urgente definire uno standard per la scoperta ed il reporting di errori di laboratorio, settore nel
quale i pochi dati esistenti sono raccolti in modo estremamente eterogeneo. In uno studio di Baele
ed altri (Baele et al., 1994) in medicina trasfusionale si & dimostrata I'esistenza di 1 errore ogni 21
trasfusioni (4,7%), mentre altri lavori riportano una frequenza media di errori pari ad 1 ogni 6000-
12000 trasfusioni. Il dato estremamente allarmante di Baele (che risulta essere il solo studio basato

su un’analisi sistematica del processo trasfusionale al letto del paziente) & verosimilmente attribuibile



all'uso di una rigorosa metodologia di analisi di processo. Come gia sopra ricordato, la grande
differenza tra la frequenza di errori rilevati utilizzando il metodo della protesta da parte di pazienti e/o
operatori o della rivelazione fortuita (sensibilita all’errore molto bassa) e la frequenza di errori (molto
pit alta) rilevati con analisi sistematica di tutti i passaggi relativi ad un dato processo, €&
estremamente significativa, in questo senso, e suggerisce I'introduzione dell’analisi di processo nei
laboratori per identificare il rischio di errore.

E’ importante definire modalita per ridurre gli errori di laboratorio ricorrendo ad appropriati
insegnamenti derivanti da altri settori dell’attivita umana particolarmente a rischio di errore e, in
particolare, all’aviazione e all'industria del trasporto, e sviluppando appropriati programmi educativi e
promuovendo lintroduzione di tecnologie basate sulla ICT Information and Communication
Technology e sulla robotica.

Sotto questo profilo quanto illustrato nell’allegato 1 “Rischio clinico da farmaco”, & valido certamente
anche per gli errori di laboratorio. In particolare, I'adozione di tecnologie automatiche integrate,
capaci di sottrarre alla manualita operazioni ripetitive e facilmente soggette ad errori sia nel’ambito
del laboratorio che dei reparti ospedalieri (soprattutto per cid che concerne la linea del farmaco e la
preparazione e prelievo di campioni per analisi di laboratorio) & fortemente raccomandata anche da
organismi internazionali (Bonini et al., 1994) nonché, a livello europeo, dallorganismo di
standardizzazione CEN (Commission Européenne de Normalization). Tale organismo ha approvato
all'unanimita (Sanna et al., 2001) nell’'anno 2001 una raccomandazione per metodologie corrette,
automatiche e standardizzate nella identificazione dei pazienti e di tutte le azioni/materiali che
interessino i pazienti stessi. L'utilita di sistemi automatici nel ridurre questo tipo di errori & stata
dimostrata da recenti studi (Bonini, Bubboli, 2001).

E’ necessario mettere a punto un appropriato programma capace di quantificare in modo attendibile
I'effetto di misure adottate per ridurre gli errori di laboratorio e capace altresi di valutare se tale
riduzione possa essere considerata soddisfacente. Infatti la semplice riduzione nel numero degli
errori pud essere un indicatore valido di efficacia di azioni correttive solo per gli eventi meno severi
(Bonini et al., 2002) come errori che abbiano poco o nessun effetto sulla salute del paziente, ad
esempio la rivelazione di una provetta vuota o di un campione emolizzato. Gli errori di fatto
pericolosi per la vita del paziente (ad esempio la misidentificazione in trasfusioni di sangue oppure
errori nella somministrazione di farmaci o nel prelievo di campioni da analizzare) sono eventi
fortunatamente relativamente rari in base alla letteratura. Pertanto, se ci si affida alla riduzione di tali
eventi gravissimi per giudicare I'efficacia delle misure adottate, si avvalora I'utilizzo di un criterio
assolutamente poco sensibile per questo tipo di misure. In questi casi I'unico criterio valido € la
dimostrazione, attraverso I'analisi di processo, di una concreta riduzione del rischio di errori.
L’adozione di sistemi automatici e non bypassabili per lidentificazione dei pazienti € molto
importante per la riduzione di questi errori (Bonini, Rubboli, 2001), (Serig, 1994), (Sanna et al.,
2001).

Un altro elemento molto importante & quello formativo e culturale e in particolare I'esigenza di una
maggiore conoscenza del problema e del fatto che gli errori sono in una certa misura connaturati
con ogni attivith umana e spesso non dipendenti dall'attivita di singoli operatori, ma da

problematiche di carattere organizzativo.
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ALLEGATO 3

SICUREZZA NELL'USO DEL SANGUE

INTRODUZIONE

In medicina trasfusionale si distinguono diversi tipi di eventi avversi, classificabili in base al tempo di
insorgenza, alla gravita dellevento o al meccanismo patogenetico (immunologico versus non-
immunologico). La maggior parte di essi non € dovuta ad errore umano e la loro incidenza riflette
I'evoluzione delle conoscenze mediche sulla loro patogenesi e delle tecniche adottate per prevenirli (ad
esempio la trasmissione di virus epatitici con la trasfusione era negli anni '80 un evento ad elevata
incidenza, ma l'introduzione negli anni '90 di nuovi test, sia sierologici sia basati sulle tecniche di
amplificazione degli acidi nucleici, ha ridotto tale incidenza ad un valore assai prossimo allo zero).

Vi & perd una categoria di eventi avversi che & quasi esclusivamente dovuta ad errore umano: la reazione
emolitica acuta da trasfusione di sangue ABO incompatibile. Dopo il sesto mese di vita tutti i soggetti
immunocompetenti, ad eccezione dei soggetti di gruppo AB, hanno "anticorpi naturali" contro gli antigeni
ABO diversi dai propri (i soggetti di gruppo 0 hanno anticorpi naturali contro gli antigeni A e B, i soggetti di
gruppo A contro l'antigene B ed i soggetti di gruppo B contro I'antigene A). Tuttavia la maggior parte delle
trasfusioni ABO incompatibili & senza conseguenze cliniche o con conseguenze non gravi e solo il 10% di
esse é fatale (Contreras, De Silva, 1994). Se da un lato questo € un dato positivo per i pazienti che ricevono
una trasfusione ABO incompatibile, dall'altro esso indica che lincidenza dell'evento avverso, inteso come
incidente che ha determinato un danno clinicamente rilevabile nel paziente, € solo la punta di un iceberg che
include non solo le trasfusioni ABO incompatibili senza conseguenze cliniche, ma anche tutti gli errori
trasfusionali in cui sono state trasfuse unita ABO compatibili e tutti gli errori che avrebbero potuto
determinare una trasfusione "errata” ma che sono stati riconosciuti prima dell’evento (near misses).

Basti pensare che, secondo la distribuzione dei gruppi ABO, una unita di sangue, trasfusa ad un paziente
diverso da quello a cui dovrebbe essere destinata, risulta essere incompatibile solo in un caso su tre, per cui
l'incidenza di errori trasfusionali &€ almeno trenta volte l'incidenza delle reazione emolitiche acute fatali da
trasfusione ABO incompatibile (Murphy, McClelland, 1989)

Questa relazione esamina i dati disponibili sull'incidenza dell’'errore trasfusionale e discute i sistemi di
segnalazione e di sorveglianza ed i metodi di prevenzione che sono stati adottati nell'area della medicina

trasfusionale.

LA FREQUENZA DEGLI ERRORI TRASFUSIONALI

L'articolo di Sazama (1990) sui casi di morte associati alla trasfusione segnalati alla Food and Drug
Administration (FDA) dal 1976 al 1985, e stato il primo a mettere in evidenza il problema dell'errore umano
nella trasfusione di sangue. Su 256 casi segnalati (avendo gia escluso le morti attribuibili ad epatite e
all'AIDS), il 51 per cento dipendeva da emolisi acuta conseguente alla trasfusione di unita ABO incompatibili.
Linden et al. hanno pubblicato nel 1992 un'analisi degli errori trasfusionali segnalati nello Stato di New York

in 22 mesi, indipendentemente dalla compatibilita ABO e dalle conseguenze cliniche, ed hanno calcolato un



tasso di mortalita associata alla trasfusione di sangue di 1:600.000, coerente con i dati di Sazama, ma
hanno stimato che soltanto 1 su 50 errori trasfusionali era mortale, con una incidenza di 1 trasfusione errata
ogni 12.000 unita. Nei successivi 44 mesi nessun errore trasfusionale mortale € stato registrato, di modo che
il tasso di mortalita & sceso a 1:1.700.000 (Linden et al., 1997), mentre l'incidenza degli errori trasfusionali
mortali segnalati alla FDA nel 1994 era 1:1.300.000 (Linden et al., 1997)

Ibojie ed Urbaniak (2000) hanno studiato retrospettivamente un periodo di quattro anni analizzando gli errori
trasfusionali mancati e quelli effettivi verificatisi in un grande ospedale universitario della Scozia ed hanno
trovato che gli errori mancati erano tre volte pit frequenti degli errori trasfusionali effettivi, con un’incidenza
rispettivamente di 1:27.007 e di 1:9.002 unita di sangue consegnate. In questo studio gli errori trasfusionali
includevano anche le trasfusioni ABO compatibili e le incompatibilita Rh.

Il sesto rapporto annuale del sistema inglese di emovigilanza, SHOT (Serious Hazards Of Transfusion),
relativo agli anni 2001-2002 [15 mesi] includeva 346 casi di trasfusione errata di emocomponenti, 252 dei
quali riguardavano unita di globuli rossi, di cui 32 ABO incompatibili, con due decessi probabilmente
attribuibili all’errore trasfusionale. Non €& stato possibile stimare le incidenze delle trasfusioni ABO
incompatibili e degli errori trasfusionali mortali per mancanza di dati affidabili sul numero complessivo delle
unita di globuli rossi trasfuse; nel quarto rapporto tali incidenze erano rispettivamente 1:61.150 e 1:713.418
unita trasfuse, ma i risultati del quinto rapporto hanno messo in dubbio anche l'attendibilita delle incidenze
precedentemente stimate. In sei anni il sistema SHOT ha registrato 1045 errori trasfusionali, di cui 193
accompagnati da incompatibilita ABO, 11 dei quali fatali.

L'ultimo rapporto del sistema francese di emovigilanza, relativo al 2001, includeva 17 trasfusioni ABO
incompatibili, di cui una fatale. Nel periodo 1997-2001 sono state segnalate in Francia 145 trasfusioni ABO
incompatibili, 8 delle quali con unita che dovevano essere "autologhe”, e complessivamente vi sono stati 9
errori trasfusioni fatali.

Se si confrontano i dati francesi con quelli anglosassoni, relativamente ai primi cinque anni di attivita, il
numero di morti conseguenti a trasfusione ABO incompatibile & identico, ma non bisogna farsi ingannare da
queste apparenti coincidenze.

Nel sistema anglosassone, la segnalazione degli eventi avversi € volontaria, I'errore trasfusionale include
qualsiasi tipo di errore, indipendentemente dalla compatibilita ABO e dalle eventuali conseguenze cliniche,
ed il numero complessivo di unita o di pazienti trasfusi su cui proiettare gli eventi avversi non € noto, per cui
non € possibile determinare la loro incidenza.

Nel sistema francese la segnalazione degli eventi avversi & obbligo di legge, l'errore trasfusionale include
solo le trasfusioni ABO incompatibili con conseguenze cliniche ed il numero complessivo di unita distribuite
annualmente € noto, per cui sarebbe possibile determinare l'incidenza degli eventi avversi.

Negli Stati Uniti d’America vi € I'obbligo di segnalare tutti gli eventi fatali conseguenti a trasfusioni di sangue,
ma, ad eccezione dello stato di New York, non vi &€ obbligo di segnalare gli errori non fatali.

Nel sistema tedesco di emovigilanza, gli eventi avversi conseguenti ad errore umano sono volutamente
esclusi dalla segnalazione, per cui non esistono dati nazionali.

In Italia vige l'obbligo di segnalazione al servizio trasfusionale di tutti gli eventi avversi, ma non & ancora
operativo il centro nazionale di emovigilanza, per cui i dati teoricamente sarebbero disponibili, ma non

vengono raccolti ed analizzati a livello nazionale.



Escludendo le casistiche locali, in cui la numerosita degli eventi non € tale da fornire dati statisticamente
significativi, sono quindi disponibili dati abbastanza attendibili sull'ordine di grandezza degli eventi avversi
correlati all'errore trasfusionale, ma, con la sola eccezione della Francia, mancano dati sulla reale incidenza
di tali eventi.

Se si tralascia la letteratura specializzata che si occupa di medicina trasfusionale e si analizza I'ampia
letteratura che si occupa attualmente degli errori medici, sorprende che, sia nel numero speciale del British
Medical Journal (BMJ 18 March 2000, 320:725-815) sia nel rapporto delllOM dedicati all'errore medico,
siano raramente menzionati gli errori trasfusionali. Il motivo di questa omissione non ¢ difficile da capire; i
dati forniti in entrambe le pubblicazioni danno una (sotto)stima di 44.000-98.000 morti ogni anno negli U.S.A.
per errori medici evitabili, che confrontata con il numero di 33.600.000 ricoveri ospedalieri, fornisce un
rischio di morte dovuta all'errore medico che varia dallo 0,13% allo 0,29% dei ricoveri ospedalieri. La stima
delle reazioni emolitiche mortali negli U.S.A., fornita da Linden et al. (1997), & di circa 10 morti ogni anno
dovute ad errore trasfusionale, che paragonate al numero di 12-14.000.000 unita di globuli rossi trasfuse
ogni anno corrisponde ad un rischio di morire per errore trasfusionale dello 0.00008% per unita trasfusa. Se
confrontiamo il numero stimato di morti associate con I'errore trasfusionale con il numero di morti dovute agli
errori medici scopriamo che il rapporto varia da 1:4.400 a 1:9.800, il che spiega la mancanza di enfasi sugli

errori trasfusionali.

LA SEGNALAZIONE DEGLI ERRORI TRASFUSIONALI

Senza una segnalazione standardizzata e continua degli errori trasfusionali e di quelli mancati l'incidenza di
questi eventi rimane sconosciuta, nessun‘analisi pud essere effettuata sulle loro cause e non pud essere
misurata l'efficacia di alcuna azione preventiva. Il problema della segnalazione obbligatoria rispetto a quella
volontaria & stato ampiamente discusso.

Il rapporto dello IOM (Error reporting systems. In To err is human: building a safer health system, 2000:86-
108), ha raccomandato l'istituzione di un sistema obbligatorio nazionale di segnalazione degli errori, che
fornisca una raccolta di informazioni standardizzate sugli eventi avversi che esitano nella morte o nel danno
grave, ma ha anche incoraggiato lo sviluppo di sistemi di segnalazione volontaria, senza penalizzazione,
degli errori che non hanno provocato alcun danno o solo un minimo danno al paziente. Il rapporto dello IOM
si focalizza sugli errori medici in senso lato; nell'area della medicina trasfusionale, la FDA ha proposto nel
1997 un regolamento che rendeva obbligatoria, per tutti i centri e servizi trasfusionali autorizzati e
accreditati, la segnalazione degli errori, ma I'American Association of Blood Banks (AABB) si & opposta a
quel regolamento, prevedendo la minaccia di un'azione disciplinare o un effetto negativo
sull'accreditamento, ed ha proposto l'istituzione di sistema completamente nuovo per la segnalazione degli
errori del servizio trasfusionale nellambito del National Blood Data Resource Center, che non ha
responsabilita di accreditamento o regolamentari (Gregory, 2000).

Effettivamente, come Reason (Reason, 2000) ha precisato, la cultura del biasimo non impedisce gli errori
futuri, la cui radice principale non & negli individui ma nel sistema o nelle condizioni in cui essi operano: la
punizione degli individui non migliora il sistema. Kaplan et al. (1998) hanno sviluppato un sistema di
segnalazione di eventi iatrogeni per la medicina trasfusionale (MERS-TM) ed introdotto un modulo di
segnalazione "no-fault/no-fear" (nessuna colpa/nessuna paura), ottenendo un aumento di 10 volte nel

numero delle notificazioni. Questo sistema é stato approvato dalla FDA ed é considerato come un modello



per la segnalazione degli errori trasfusionali; tuttavia il sistema MERS-TM é stato adottato solo da una parte
delle strutture trasfusionali statunitensi e su base esclusivamente volontaria.

Attualmente, (http://www.accessdata.fda.gov/scripts/oc/ohrms/index.cfm), la FDA sta riproponendo di

estendere l'obbligo di segnalazione delle "reazioni avverse sospette (SAR)" da quelle fatali a quelle gravi,
includendo anche le reazioni emolitiche, ma senza menzionare l'errore, in modo da superare le difficolta
incontrate nel 1997.

Per quanto riguarda I'Europa, si € gia visto che in Francia ed in ltalia la segnalazione & obbligatoria; in
Inghilterra finora essa € su base volontaria, ma il recepimento della direttiva 2002/98/CE rendera
probabilmente obbligatoria la segnalazione degli eventi avversi conseguenti ad errore umano, anche se il
campo di applicazione della direttiva si limita alle strutture di raccolta e di lavorazione del sangue e non alla
pratica trasfusionale in reparto.

Nei Paesi che hanno instaurato un sistema di emovigilanza, sia esso su base volontaria od obbligatoria, &
stata adottata una modulistica "ad hoc" per la segnalazione degli eventi avversi, il cui formato varia da
modelli fin troppo semplici per essere di qualche utilita a modelli molto articolati e differenziati per tipo di
evento, come quelli in uso nello schema SHOT anglosassone. In ltalia, I'lstituto Superiore di Sanita,
incaricato di curare l'attuazione del programma nazionale di emovigilanza, ha predisposto una serie di
moduli di raccolta dati, differenziate per tipo di evento, inclusi gli errori trasfusionali, e ne sta avviando la
sperimentazione a livello regionale. Tali moduli, in analogia con quelli anglosassoni, riguardano

esclusivamente gli eventi gravi.

LE FONTI E LE CAUSE DEGLI ERRORI TRASFUSIONALLI

Gli errori trasfusionali sono il risultato finale di uno o piu errori procedurali o difetti tecnici nel processo
trasfusionale, che inizia con la decisione di trasfondere un paziente e si conclude con l'effettiva trasfusione
degli emocomponenti. La mera raccolta del numero di eventi finali pud dare una misura della loro incidenza,
ma non fornisce alcuna comprensione sulle loro fonti (dove e cosa?, cioé la fase del processo in cui l'errore
insorge) e sulle loro cause (perché?, cioé le cause tecniche, organizzative 0 umane) e non pud contribuire
ad accrescere la sicurezza. Per superare questa mancanza di informazioni, il sistema MERS-TM (Kaplan et
al., 1998) ha strutturato il modulo di segnalazione in due parti, una collegata con il riconoscimento
dell'evento e l'altra collegata con la ricerca delle cause dell'evento, estendendo la segnalazione anche agli
errori mancati. Nello studio di Kaplan (1998), il 53% degli errori in medicina trasfusionale derivava da difetti
latenti del sistema, sia tecnici che organizzativi, e il 46% derivava dal comportamento umano. Iboje (2000),
al contrario, ritiene che il 95% degli errori trasfusionali sia dovuto a mancanza di conformita alla linee guida
esistenti. In 346 incidenti riportati in modo esauriente nel 2001-2002 al sistema anglosassone Serious
Hazards of Transfusion (SHOT), sono stati identificati 552 errori procedurali, distribuiti nelle seguenti sedi
o fasi del processo: 1% nel Centro che provvede all'approvvigionamento del sangue, 27% nella prescrizione,
nel prelievo dei campioni di sangue e nella compilazione della richiesta, 28% nel servizio trasfusionale
dellospedale e 43% nel prelievo di un emocomponente errato dallemoteca di reparto e nella
somministrazione. L'assenza o l'incompletezza della procedura di controllo al letto del'ammalato costituiva il
30% di tutti gli errori procedurali.

Linden, nel suo studio (Linden et al., 1992), ha mostrato che il 58% degli errori aveva la sua origine al di

fuori della Banca del sangue, trattandosi nel 74% dei casi di un difetto nell'identificazione del paziente; il



17% aveva la sua origine sia all'interno che all'esterno della Banca del sangue e il 25% aveva origine
esclusivamente nella Banca del sangue. Uno studio effettuato in Francia (Dujardin et al., 2000), ha mostrato
che in ognuna delle 26 trasfusioni ABO incompatibili studiate la prova di compatibilita pretrasfusionale al letto
dell'ammalato era fallita, ma che soltanto nel 20% dei casi vi erano stati problemi nell'interpretazione dei
risultati, mentre nell'80% la causa era stata la mancanza di conformita alle procedure standard previste. Le
differenze nella distribuzione delle fonti e delle cause degli errori possono riflettere le differenze nel modo in
cui & organizzata la catena trasfusionale ed in cui € condotto il processo; a differenza di quanto succede in
Italia, ove le strutture trasfusionali sono per legge intra-ospedaliere, con la sola eccezione delle unita mobili
o fisse di raccolta del sangue, negli Stati Uniti d'America, in Inghilterra, in Francia ed in Germania, le
strutture ove awviene la raccolta del sangue e la preparazione degli emocomponenti sono quasi
esclusivamente extra-ospedaliere, ed all'interno dellospedale opera solo un laboratorio di
immunoematologia che effettua le indagini pretrasfusionali ed assegna e distribuisce le unita di sangue ed
emocomponenti. Quest'ultima struttura € spesso priva di quella automazione ed informatizzazione che
caratterizza i grossi centri extra-ospedalieri e che contribuisce notevolmente alla sicurezza del processo ed
alla prevenzione degli errori umani. Ma un altro elemento che contribuisce a determinare la diversita delle
incidenze degli errori e della loro distribuzione nelle varie fasi del processo sono le differenze nello schema
di segnalazione e nella raccolta dei dati. Vi € quindi una forte necessita di stabilire un sistema nazionale
standardizzato di segnalazione, in modo da analizzare le fonti e le cause degli errori trasfusionali e degli
errori mancati, e confrontare l'efficacia delle diverse procedure, esistenti e nuove, nel prevenire questi
eventi. L'articolo 28 della direttiva 2003/98/CE prevede, inter alia, la definizione dei requisiti tecnici relativi
alla "procedura comunitaria di notifica di gravi incidenti o reazioni indesiderate gravi e formato della
notifica", ma & molto difficile che si arrivi ad un accordo che vada oltre al massimo comune denominatore

delle procedure e dei formati di notifica attualmente in uso nei paesi dell'lUnione Europea.

LE STRATEGIE PER PREVENIRE GLI ERRORI TRASFUSIONALI

Nel suo rapporto, Sazama (Sazama, 1990) concludeva che la causa principale degli infortuni mortali erano
gli errori del sistema di gestione, e non gli errori burocratici (clerical), e suggeriva misure correttive quali
l'identificazione di personale specifico assegnato alle trasfusioni di sangue, la definizione o la modifica delle
procedure scritte e l'adeguato addestramento. Sherwood (Sherwood, 1990), commentando il rapporto di
Sazama, ha concluso che anche se le procedure ed i programmi di formazione scritti erano indispensabili,
altre soluzioni avrebbero dovuto essere prese in considerazione per ridurre efficacemente la frequenza degli
errori trasfusionali, tra cui l'uso di tecnologie informatiche per automatizzare le procedure. Questi due tipi di
approccio, I'uno focalizzato sulle procedure operative standard (SOPs) e sul sistema di qualita e l'altro sulle
innovazioni tecnologiche, sono i due filoni principali in cui possono essere suddivisi tutti i tentativi per
prevenire gli errori trasfusionali. Un approccio non & esclusivo dell'altro, bensi dovrebbero essere considerati
come complementari. Se non esistono delle SOPs per la trasfusione di sangue, come succede ancora in
molti ospedali, definirle e diffonderle migliorerebbe certamente la sicurezza, ma molti studi hanno mostrato
che gli errori umani possono avvenire nonostante esistano delle SOPs, spesso per mancanza di rispetto
delle stesse. Taswell et al. (1994) hanno monitorato per gli errori 24 SOPs alla Mayo Clinic (Rochester,
Minn) ed hanno formato squadre dedicate alla raccolta dei campioni ed alla trasfusione di sangue, ma hanno

concluso che l'automazione e la computerizzazione erano i principali cambiamenti in grado di prevenire gli



errori burocratici . Shulman et al. (1999) hanno mostrato l'efficacia di un programma di valutazione della
pratica trasfusionale nelllaumentare la conformita ai protocolli da parte del personale addetto dal 50% a
quasi il 100%, ma si sono chiesti se le nuove tecnologie potessero essere un‘alternativa al continuo
monitoraggio delle procedure.

In effetti, gli strumenti tecnologici possono contribuire a colmare la lacuna fra le procedure scritte e quelle
messe in atto, costringendo l'operatore a compiere il passo critico del processo secondo le linee guida. Le
linee guida recentemente pubblicate dalla Blood Transfusion Task Force del Comitato Britannico per gli
Standards in Ematologia (British Committee for Standards in Haematology, Blood Transfusion Task
Force.1999) e le conclusioni e le raccomandazioni di un gruppo di 60 esperti dell'Unione Europea, riunitisi
in Germania nel maggio 1999 per "La sicurezza del sangue nella Comunita Europea: un'iniziativa per il buon
uso" (Conclusions and recommendations; 2000), sottolineano entrambe la necessita di addestramento,
aggiornamento e verifica del personale addetto alla trasfusione di sangue e l'uso di tecnologie informatiche

per migliorare la sicurezza della trasfusione del sangue.

L'APPROCCIO DEL QUALITY MANAGEMENT

Un buon esempio teorico di applicazione dei principi del quality management per il miglioramento del
processo nella medicina trasfusionale si trova in due lavori, di cui uno recentissimo, che descrivono
I'esperienza del Dipartimento di Medicina Trasfusionale della Mayo Clinic di Rochester (Motschman et al.
1999) (Foss et al., 2003). Gli autori sottolineano la necessita di passare da un approccio correttivo o reattivo
ad un approccio correttivo/preventivo o proattivo; le segnalazioni di errore, incidente e accidente dovrebbero
essere correttamente classificate, analizzate e controllate nelllambito di un approccio sistematico, per
identificare i problemi piu frequenti e, dopo averne determinato le cause latenti, intraprendere azioni
appropriate per migliorare il processo. Secondo il loro parere, il monitoraggio dovrebbe riguardare non
soltanto il processo produttivo, che si conclude con la consegna dell'unita di sangue, ma anche la fase
propriamente clinica della trasfusione.

In Francia ed in Germania, ed in parte nel Regno Unito e nella provincia canadese del Quebec, € stata
istituita negli ultimi anni la figura di un responsabile di reparto per quanto attiene alla pratica trasfusionale
ed in particolare per I'emovigilanza; in Francia ed in Germania tale responsabile € per legge un medico,
mentre nel Regno Unito e nel Quebec si tratta di infermieri o tecnici. In Francia, i 2000 e piu corrispondenti di
emovigilanza ospedalieri sono I'elemento chiave del successo del sistema nazionale di emovigilanza, sia in
termini di raccolta ed analisi dei dati, sia in termini di revisione ed aggiornamento delle procedure per
garantire la sicurezza trasfusionale; sulla scorta di questo successo vi € stato recentemente negli Stati Uniti
d'America un appello da parte degli "opinion leaders" della medicina trasfusionale ad adottare la figura

dell'ufficiale di sicurezza trasfusionale (TSO) (Dzik et al., 2003).

L'APPROCCIO TECNOLOGICO

La barriera meccanica

Wenz e Burns hanno pubblicato nel 1991 (Wenz et al., 1991) il primo studio su un sistema di identificazione
del paziente e dell'unita di sangue (Bloodloc Safety System, Novatek Medical Inc., Greenwich, Connect.)
basato su un codice a tre lettere che viene applicato sul braccialetto del paziente e sui campioni di sangue

prelevati per le indagini pre-trasfusionali, e che & l'unica combinazione che apre la serratura in plastica del



sacchetto in cui € stata posta l'unita di sangue assegnata. Gli autori hanno valutato 672 trasfusioni effettuate
a 312 pazienti ed hanno riferito che il nuovo dispositivo, che ha evitato tre potenziali errori trasfusionali,
stato accolto con molto entusiasmo dagli operatori. Una esperienza pit ampia € stata pubblicata nel 1996 da
Mercuriali et al. (Mercuriali et al, 1996) relativa a 2 anni di uso del sistema Bloodloc in 10.995 unita di
sangue trasfuse a 3.231 pazienti; quattro errori potenzialmente mortali sono stati rilevati ed evitati grazie
all'uso di questo sistema.

Nello stesso anno Aubuchon e Littenberg (AuBuchon, Littenberg, 1996) hanno condotto un‘analisi
decisionale per confrontare i benefici ed i costi connessi con l'uso del sistema di Bloodloc per ridurre il
rischio di errore trasfusionale; essi hanno concluso che, salvando 1,5 vite umane per milione di trasfusioni,
l'adozione collettiva del sistema della barriera meccanica avrebbe potuto essere cost/effective, a condizione
di includere nel computo i costi legali. Nonostante questi interessanti risultati, 'adozione del sistema della
barriera é stata limitata, [attualmente il sistema € in uso in due ospedali statunitensi, di Hanover, NH, e di
New York, NY, ed in uno di Milano] come Aubuchon stesso ha ammesso, "a causa del costo e del disagio
percepito”. Uno dei limiti di questo sistema & che si applica solo alla trasfusione di sangue, ad esclusione di
altri trattamenti, quali la somministrazione di farmaci, in cui la frequenza degli infortuni mortali dovuti ad

errore medico € molto superiore rispetto alla medicina trasfusionale.

Computer portatili

Jensen e Crosson, in uno studio pubblicato nel 1996 (Jensen, Crosson, 1996) hanno valutato un sistema
automatizzato per la verifica al letto del paziente della corrispondenza tra l'identificazione del paziente e
l'identificazione dell'unita e dei campioni di sangue. Gli autori hanno usato un terminale portatile, con
incorporato un lettore di codici a barre a raggi laser, e un insieme di etichette barcodizzate, provviste dello
stesso numero di identificazione della trasfusione, che venivano apposte sul braccialetto del paziente, sulle
provette, sulla richiesta di sangue e sulle unita di sangue assegnate.

Al momento della trasfusione il palmare scansiva al letto dell'lammalato il numero di identificazione
dell'infermiera, il numero di identificazione della trasfusione sul braccialetto del paziente e sull'unita di
sangue ed il numero dellunita di sangue e generava un allarme udibile e visibile nel caso di non
corrispondenza, impedendo cosi gli errori trasfusionali. In due mesi vennero trasfusi 39 pazienti, ma il
personale infermieristico coinvolto espresse perplessita sulla cost/effectiveness del nuovo metodo. Questo
sistema garantiva due vantaggi rispetto a quello della barriera meccanica, in quanto consentiva
l'accountability del personale infermieristico implicato e la documentazione della trasfusione, ma, come il
precedente, si limitava nell'applicazione soltanto alla trasfusione di emocomponenti.

Il sistema & stato ulteriormente sviluppato (I-TRAC plus, Immucor Inc., Norcross, GA) ed € stato valutato in
due ospedali, uno in Iltalia [IRCCS Ospedale Maggiore Policlinico di Milano] e l'altro negli Stati Uniti
(Marconi, Langeberg, Sirchia, Sandler, :2000). Sono state aggiunte una stampante di braccialetti e una
stampante portatile delle etichette, consentendo cosi l'uso del codice identificativo ospedaliero del paziente
sia per il braccialetto che per le etichette. Quando la trasfusione € conclusa, viene stampato un rapporto sia
per la cartella clinica che per il servizio trasfusionale, che include anche la segnalazione di eventuali eventi
avversi. Nel primo studio pubblicato vennero trasfuse 620 unita di sangue a 177 pazienti, con una
accuratezza del 100% e la documentazione elettronica di tutti i dati relativi alla trasfusione; la formazione e

la motivazione del personale furono elementi essenziali per implementare la nuova tecnologia. In entrambi



gli ospedali il sistema I-TRAC Plus e stato integrato con i sistemi informatici locali, per garantire una
identificazione positiva in tutte le fasi del processo trasfusionale. Poiché questo sistema adotta il codice
identificativo ospedaliero, esso potrebbe essere applicato anche ad altre procedure mediche, quali il prelievo
dei campioni per le indagini di laboratorio o la somministrazione di farmaci. Malgrado queste premesse il
sistema I-TRAC €& attualmente in uso solo in un ospedale di Washington, in un paio di ospedali inglesi
(Swansea e Oxford) ed in cinque ospedali italiani; 'ospedale di Mantova € I'unico ad averlo adottato in tutti i
reparti ove si fa uso di sangue, mentre nelle altre strutture, sia italiane che estere, I'adozione € limitata a
pochi dipartimenti. Secondo una notizia diffusa nel maggio 2003 dall’Agenzia Reuters, un ospedale
olandese avrebbe avviato una sperimentazione con un computer portatile Hewlett Packard, che riceve e
trasmette dati via radio e che controlla la corrispondenza tra il codice a barre posto sul braccialetto

identificativo del paziente ed il codice a barre posto sull'unita di sangue.

Microchip

In alternativa al codice a barre € possibile utilizzare sistemi di identificazione a radio-frequenza, cioé dei
microchip con una antenna che comunica ad una specifica frequenza radio. Tali microchip sono
ampiamente usati nel Telepass e nei dispositivi di apertura a distanza delle autovetture, ma sono ancora
poco diffusi in ambiente sanitario; tuttavia vi € una certa pressione da parte dell'industria per introdurre tali
dispositivi nell'ambito dell'identificazione delle unita di sangue e dei farmaci, come pure delle persone, siano

esse pazienti od operatori sanitari (Dzik et al., 2003).

Soluzioni miste

I CARU Safety System (Tiomed srl, Trento, Italia) € un sistema a barriera elettromeccanica gestito da un
palmare e da un computer del Servizio Trasfusionale (Rubertelli et al., 2002).

L'identificazione del paziente avviene mediante un braccialetto con un chip elettronico contenente un codice
univoco (PID). Informazioni aggiuntive (dati identificativi del paziente, reparto, codice nosologico, gruppo
sanguigno, ecc.) possono essere inserite mediante il palmare collegato al chip del braccialetto tramite un
cavetto. | campioni di sangue per indagini pretrasfusionali vengono identificati mediante etichette di
sicurezza prodotte direttamente al letto del paziente con l'uso del palmare collegato al chip del braccialetto e
di una stampante incorporata nel palmare. Sulle etichette vengono riportati il bar code del PID e gli altri dati
identificativi del paziente. Identiche etichette di sicurezza vengono utilizzate per intestare le richieste
trasfusionali. Nella fase di assegnazione, il servizio trasfusionale blocca fisicamente ogni unita
compatibilizzata in una sacca di plastica trasparente tramite un dispositivo elettromeccanico (Bobby), che si
chiude con un sigillo elettronico costituito dal link tra codice PID del paziente e codice della sacca. Al
momento della trasfusione, il palmare viene collegato al braccialetto del paziente ed al Bobby che chiude la
sacca. Se il sistema riconosce i codici, il Bobby si apre e la trasfusione puo iniziare. Tutti gli eventi, compresi
i tentativi errati di apertura, vengono registrati nella memoria del Bobby, che funzionando da "scatola nera"
viene restituito al Servizio Trasfusionale, dove le informazioni contenute vengono scaricate sul computer
gestionale per una completa tracciabilita dell'unita. Alla fine della trasfusione l'infermiera inserisce nel

palmare l'orario di fine trasfusione e la registrazione di eventuali reazioni avverse e stampa una copia del



report trasfusionale da inserire nella cartella clinica. Questo sistema, che associa le caratteristiche dell'l-
TRAC a quelle del Bloodloc, € stato inizialmente testato presso I'Ospedale di Bolzano ed attualmente € in
uso presso tre reparti del'Ospedale Bellaria Maggiore di Bologna, con una esperienza di un migliaio di

episodi trasfusionali gestiti.

Emoteche intelligenti

Una industria italiana ha messo a punto una emoteca "intelligente” (Hemosafe, Angelantoni Industrie)
accessibile solo a personale abilitato e fornito di codice a barre identificativo e che controlla, sempre
mediante codici a barre, che l'unita prelevata sia quella effettivamente assegnata al paziente che deve
riceverla. Questo tipo di emoteca € attualmente in uso nel comprensorio ospedaliero di Liverpool e se ne
prevede un'ampia diffusione nel Regno Unito, ove, a differenza di quanto succede in lItalia, tutti i reparti
dispongono di una emoteca che conserva le unita assegnate dal laboratorio di immunoematologia

dell'ospedale ai loro pazienti.

CONCLUSIONI

Il rischio di eventi avversi dipendenti da errore umano nel processo trasfusionale € misurabile, ma molto
inferiore al rischio insito in altre procedure, quale la somministrazione di farmaci.

Il monitoraggio di questo tipo di eventi rientra nei compiti del sistema nazionale di emovigilanza, la cui
gestione é affidata dalle normative vigenti all'lstituto Superiore di Sanita. L'lstituto ha predisposto schede di
raccolta dati per eventi avversi gravi e per errori trasfusionali, ma non vi & ancora alcun flusso informativo,
per cui non sono disponibili dati nazionali sull'incidenza degli eventi avversi.

Esistono strategie efficaci di prevenzione, basate soprattutto sul controllo di processo effettuato in regime di
sistema di qualita e sull'adozione di soluzioni tecnologiche che impediscono di commettere errori nelle fasi
critiche del processo. L'implementazione di tali strategie é lenta e difficile sia per una scarsa consapevolezza
dei rischi da parte degli operatori e degli amministratori (e dell'opinione pubblica), sia per le scarse
disponibilita economiche, che non consentono il finanziamento delle risorse umane e tecnologiche
necessarie.

L'adozione di strategie applicabili non solo al processo trasfusionale, ma anche ad altre procedure a
maggior rischio clinico, quale la somministrazione di farmaci, consentirebbe di ridurre notevolmente i costi e
I'impegno formativo del personale sanitario. Va osservato infine che le soluzioni tecnologiche hanno costi
molto elevati per lo scarso mercato e I'assenza di concorrenza, costi che potrebbero essere notevolmente
abbattuti con una economia di scala e con gare a livello regionale o nazionale aperte anche a piccole

imprese.
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ALLEGATO 4

IL RISCHIO NELLE ATTIVITA' DIAGNOSTICHE E NELLE PROCEDURE
INVASIVE

Lo spettro d'attivita dei processi che si possono far rientrare sotto la categoria “attivita diagnostiche” € molto
vasto per tipologia e complessita: dalla visita di consulenza piu semplice alla diagnostica piu sofisticata di
laboratorio, dalle piu svariate tecniche d’'imaging, con o senza impiego di mdc o traccianti, alle procedure
diagnostiche piu complesse ed invasive con eventuale necessita di sedazione-analgesia-anestesia.

In linea generale si puo ritenere utile un approccio metodologico comune e uniforme per tutte le attivita e le
procedure che si basi su una corretta analisi dei singoli processi.

L'analisi del processo dovra tenere conto di diversi elementi caratterizzanti e variamente interconnessi
(probabilita pre-test e post-test, inter e intra-observer variation (variabilitd inter e intra — osservatori),
interpretazione dei risultati, riferimento a gold standard, impiego di nuove tecniche o tecnologie e loro
validazione, misure di outcome se possibili o disponibili, manifestazioni di rischio — chimico, biologico,
organizzativo — nei confronti di pazienti e/o operatori, problematiche di safety e security) con l'obiettivo
prioritario di identificare le criticita principali del processo stesso per consentirne la rilevazione, la

misurazione e la conseguente pianificazione ed attivazione d’'idonee azioni correttive-preventive.

Allo scopo di individuare e possibilmente controllare i fattori di rischio e progettare ed attuare strategie e
procedure che riducano la possibilita di rischio/errore, puo essere utile identificare in ogni attivita diagnostica
0 percorso diagnostico o procedura invasiva almeno 3 fasi principali caratterizzanti il processo:
1) fase pre-indagine/procedura, differenziata per pazienti ricoverati o ambulatoriali, i cui
passaggi successivi possono essere individuati nella richiesta, nella prenotazione, nelle
istruzioni al paziente riguardo ad eventuale preparazione, modalita d’esecuzione dell'indagine o
procedura
2) fase d’'indagine/procedura vera e propria (processi specifici per ogni singola tecnica o gruppo
di tecniche affini)
3) fase post-indagine/procedura cioe controllo delle condizioni cliniche se necessario,

dimissione, consegna referto al paziente ambulatoriale o al reparto di ricovero di provenienza

Il processo puo essere sommariamente descritto dal seguente diagramma di flusso:



Prescrizione
(appropriatezza)

Paziente
Medico del Reparto

Percorso di prenotazione l
telefonico, informatico, cartaceo
Uperatori def reparto, [P

4| Accompagnamento

Identificazione
Controllo prodotto non conforme

Consenso informato

Performance tecnica
Refertazione

Eventuale controllo clinico

Procedura specifica
Rischi specifici N ONE

Consegna referto

Ad ogni momento o livello del processo possono essere individuati rischi cosi come ad ogni livello puo
manifestarsi un incidente avverso.

Esempi:

e inappropriatezza dell'indicazione all'esame diagnostico invasivo > esame inutile o superfluo >rischio

eventuale della procedura ingiustificato > ritardo/errore di diagnosi e/o di terapia (peggioramento
dell’outcome)

e insuccesso o complicanza della performance tecnica

e errore 0 incompletezza di refertazione > si possono originare informazioni errate, incomplete o
inutili al percorso diagnostico-terapeutico



Per ogni evento o quasi evento va predisposto un grading (graduatoria) in termini di severita d'impatto e di
frequenza reale o potenziale d’accadimento, ripetitivita.

Diviene quindi fondamentale definire modalita di segnalazione/registrazione di near misses ed eventi
avversi; valutare altre possibilita di rilevazione dei rischi, ad esempio Rapporti di Non Conformita in sistemi
qualita implementati ed operanti; definire, misurare e monitorare indicatori di outcome (registro complicanze,
effetti sulle scelte terapeutiche) e indicatori di processo; tentare di delineare degli standard di prodotto
(appropriatezza, completezza, accuratezza, sicurezza, confortevolezza).

Nell'analisi di ogni processo & necessario definire e descrivere con precisione le active failures (fallimenti
attivi) ed il loro rapporto con latent conditions (condizioni latenti e favorenti) (personale scarso, training
inadeguato, attrezzature carenti).

In letteratura si trovano riferimenti attinenti quest’area tematica soprattutto relativi alla radiologia ed al
laboratorio analisi.

Significativa la review di Fitzgerald su Clinical Radiology (2001) che passa in rassegna le principali criticita
del processo discutendo le possibili azioni correttive/preventive.

L'analisi degli errori individua una serie di cause:

- tecniche (nel 10-30% dei casi d’istanze di malpractice in differenti esami, quali mammografia, clisma
opaco, ecografia ostetrica);

- problemi di percezione (l'alterazione patologica & visibile, ma non viene vista all’atto della
refertazione); inter e intra observer variation (variabilita inter e intra —osservatori ) ad esempio, la
misurazione TC delle dimensioni di una neoplasia mostra variabilita del 15% inter e 6% intra
observer; presenza di piu di un reperto patologico; presenza di reperto patologico incidentale;

- problemi di conoscenza, cultura (probabilmente sottostimati, ma potenzialmente in aumento, dato il
sempre piu rapido progresso tecnico e tecnologico degli ultimi anni);

- problemi di valutazione e di giudizio (la diagnosi radiologica &€ sempre, in certa misura, presuntiva,
non &€ mai una diagnosi istologica o microbiologica);

- problemi di comunicazione. Il 10% dei casi nella serie di Renfrew (1992) — citata da Fitzgerald —
riporta i seguenti errori: esame radiologico al paziente sbagliato, esame errato al paziente giusto,
ritardo di diagnosi per consegna dei radiogrammi prima della refertazione, mancato avviso al medico
curante di reperti importanti quanto inattesi o non ricercati, ecc.;

- problemi legati a procedure di radiologia interventistica, anche al di la dei rischi insiti nel tipo di
procedura (ad es: la gestione clinica inadeguata del paziente durante la sua permanenza nel reparto

radiologico).

Le azioni preventive/correttive dovrebbero investire diverse aree:

- risorse umane (eccessivi carichi di lavoro favoriscono I'errore). C'é obbligo di qualita oltre che di
guantita nell'attivita di refertazione e la doppia refertazione potrebbe essere vantaggiosa se ci fosse
disponibilita di risorse;

- attrezzature e tecnologie (rinnovo delle tecnologie tenendo presente che nuove tecnologie possono
portare nuove fonti d’errore);

- definizione di standard diagnostici e operativi;



- lavoro di gruppo (lavorare in gruppi strutturati e/o spontanei con chiara definizione di mansioni e ruoli
puo ridurre gli errori);

- analisi degli errori ('approccio sistemico sottolinea I'importanza di un processo di apprendimento e
miglioramento a partire dall’errore);

- performance individuale (impossibile prescindere dalle competenze specifiche di ogni singolo
operatore);

- formazione.

In conclusione, se & vero che molto o moltissimo cammino rimane da percorrere per raggiungere I'obiettivo
di controllare e ridurre i rischi in ogni settore di diagnostica e/o d'effettuazione di procedure invasive,
I'adozione di adeguati protocolli di analisi di ogni singolo processo puo rappresentare un punto di partenza
utile sia di per sé, che per la possibilita di confronti tra strutture diverse e di stimolo al miglioramento

continuo.
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ALLEGATO 4A

ANALISI DEI PROCESSI DI CURA PER ATTIVITA’

PERSONALE

— Personale medico

Personale di segreteria

Personale medico di radiologia
Personale tecnico di radiologia
Personale infermieristico

— Personale ausiliario

— Personale medico di radiologia
— Personale di segreteria

— Personale medico di radiologia
— Personale tecnico di radiologia
— Personale medico di reparto

— Personale infermieristico

“ATTIVITA’ RADIOLOGICA”

(paziente ricoverato)

Prescrizione

esame radiologico

Preparazione
esame

Esecuzione esame

Refertazione

Fase di valutazione

esiti

ATTIVITA’

Identificazione del paziente

Valutazione dell’opportunita di un esame
radiologico

Identificazione della idoneita dell'esame
in base al quesito clinico

Valutazione di eventuali
controindicazioni all'esame proposto
Invio in forma elettronica della richiesta
per I'esame piu idoneo

Preparazione del paziente (consenso
informato, preparazione medica)

Stampa del programma impegni
Identificazione del paziente e dell'esame
da effettuare

Stampa delle etichette e produzione dei
fototimbri

Identificazione del paziente
Identificazione dell'ora e del tipo di esame
Condurre il paziente presso la diagnostica
indicata

Esecuzione esame

Riaccompagnare paziente al reparto
Sviluppo della cassetta radiografica o
lettura del supporto digitale con invio
all'archivio elettronico

Analisi dei radiogrammi
Registrazione su nastro dei risultati
Trascrizione elettronica dei referti
Stampa dei referti

Validazione e firma dei referti
Conferma dell'avvenuta refertazione

Eventuale comunicazione del medico
radiologo

Imbustatura lastre e referti per la
consegna

Consegna dei referti

Analisi dei radiogrammi e dei referti da
parte del medico di reparto
Consulenza ai clinici ed ai pazienti



ALLEGATO 4B

ANALISI DEI PROCESSI DI CURA PER ATTIVITA’

“ATTIVITA’ CHIRURGICA”

CAMERA OPERATORIA

FASE DEL PROCESSO

POSSIBILI ERRORI O
CAUSE DI ERRORI

SOLUZIONI

Lato sbagliato della procedura interventistica

Identificazione lato paziente

Dato illeggibile sulla cartella
Dato illeggibile sul programma
operatorio
Abbreviazioni
Non identificazione o
identificazione contrastante del
dato “lato da operare” nei campi
della documentazione

0 prenotazione

o0 cartella clinica

0 prericovero

0 programma

operatorio

Utilizzo di computer per
automatizzare la scrittura e
renderla completa e leggibile
Utilizzo del computer per
l'inserimento dati in modo
automatizzato fra una fase del
processo e l'altra in modo da
evitare errori di copiatura
Identificazione con segnale
visibile (traccia con pennarello)
del lato da operare

Procedura di identificazione “lato
da operare” effettuata in C.O.
con doppio controllo verificabile
e documentabile

Identificazione operatore
responsabile

Assenza di procedura

Protocollo di “presa in cura del
paziente in C.O. “ con
identificazione della figura
professionale responsabile di
processo

Specifico campo “ lato da
operare” nella cartella
infermieristica di sala operatoria
Trasferimento del dato in modo
automatizzato tramite
l'informatizzazione da una fase
di processo ad un’altra

Identificazione patologie con
problematica lato da operare

Patologie inserite in programmi
operatori ripetitivi (medesima
patologia con lati differenti)i
Cambi da un paziente all’altro
troppo veloci

Elenco patologie a rischio di
errore specifico

Audit sulle patologie identificate
come a rischio
Sensibilizzazione degli operatori
tramite il dato proveniente
dell’audit

Standardizzazione tramite
benchmarking del tempo medio
di cambio in funzione delle
patologie e audit di processo.




Garze o altri presidi dimenticati all’interno del paziente

Identificazione presidi

Identificazione numerosita
sbagliata

Estrema variabilita del numero
di presidi utilizzata

Assenza di protocolli

Utilizzo di specifica procedura di
conta garze manuale
verbalizzata, allegata alla
cartella clinica

Utilizzo di specifica procedura di
conta garze elettronica
verbalizzata, allegata alla
cartella clinica

Specifica di contenuto nel set di
ferri dello specifico intervento
con procedura di controllo e
verifica, presa in carico ferri e
consegna ferri in lavaggio
Procedura di conteggio fili con
ago consegnati e recupero n.
aghi al termine dell'intervento
Utilizzo di materiale sempre
contrassegnato con indicatore
radiopaco che ne consenta
l'identificazione con controllo
radiologico

Identificazione operatore

Assenza di identificazione
dell'operatore

Identificazione nelllambito della
cartella infermieristica di sala
operatoria dell’operatore
responsabile delle singole
procedure

Controlli in casi di dubbio

Assenza di procedura “garze o
presidi dimenticati” e assenza di
procedura di processo di
camera operatoria e quindi
impossibilita di avere una serie
di indicatori che aprano la
procedura di controllo

Possesso di una cartella
infermieristica di camera
operatoria

Identificazione di indicatori che
se discordanti portano
all'apertura della procedura di
controllo tramite esecuzione di
indagine radiologica senza
mezzo di contrasto.

Infezioni

Identificazione fonte infezione
0 Sala operatoria

Errori di comportamento in sala

operatoria
o Non corretto lavaggio
mani

o Non utilizzo di
comportamenti idonei
o Impiego di personale
non qualificato a livello
medico , infermieristico
0 tecnico
0 Ignoranza da parte del
personale delle
conseguenze dei propri
comportamenti
Errori di procedura nell’'utilizzo di
presidi

Corretta logistica della sala
operatoria
Procedure degli step o dei
comportamenti a rischio
Istruzione e sensibilizzazione
del personale
o Normalmente operante
in C.O.
0 saltuariamente operante
in C.O.
Audit delle violazioni frequenti
per instaurare specifiche
procedure(gli operatori lavano
poco le mani perché I'acqua e
fredda, 'ambiente intorno &
freddo non ci sono timer nella
zona lavaggio, non credono che
il lavaggio prolungato possa
diminuire le infezioni)




Utilizzo di strumenti barriera
idonei(guanti- telini- camici)
Controllo dell'osservanza dei
comportamenti di sala
operatoria(non commistione fra
vestiario in corsia ed in C.O-
corretto utilizzo della zona filtro,
presenza di strutture igienico
sanitarie idonee nel blocco
operatorio)

Identificazione fonte infezione
0 corsia

Errori di comportamenti in corsia

0 Mancata preparazione
del paziente(tricotomia-
doccia)

o Non mantenimento della
sterilita nel corso delle
medicazioni (mancanza
di materiale, non
conoscenza del
processo, violazioni
delle norme per
mancanza di tempo)

o Non mantenimento della
sterilita nel corso di
procedure a
rischio(posizionamento
di cateteri vescicali-
CVC per mancanza di
materiale, non
conoscenza del
processo, violazioni
delle norme per
mancanza di tempo)

Inserimento nella cartella
infermieristica della procedura di
preparazione del paziente
Presenza nei reparti dei
protocolli di medicazione
Inserimento nella cartella
infermieristica dell'attivita di
medicazione

Identificazione classi di rischio
infettivo

o Chirurgico

0 Biologico

assenza di una classificazione
degli interventi validata
universalmente in

o pulito
0 pulito/contaminato
O sporco

assenza di una classificazione
del rischio biologico dipendente
dalle patologie associate e dalla
qualita del post-operatorio

presenza di classificazione
idonee

presenza di linee guida apposite
sulla profilassi per classi di
rischio chirurgico e classi di
rischio biologico

presenza di protocolli locali
logistica ambientale idonea a
garantire le norme igieniche di
base




Epidemiologia del fenomeno

Assenza della conoscenza
dell’incidenza di infezioni
classificate per organo

o Cutanee
o Urinarie

o Polmonari
0 Sepsi

Report trimestrale per struttura
complessa dell'incidenza delle
infezioni con dati rilevabili dagli
esami microbiologici effettuati,
dalla durata della degenza
postoperatoria, dai reperti della
radiologia(infezioni polmonari-
sepsi)

Diffusione delle informazioni a
tutti gli operatori coinvolti
Progetti obiettivi specifici
coinvolgenti tutto il personale sia
come formazione che come
cambiamento dei comportamenti
Presenza di linee guida o specifici
protocolli per le procedure a rischio
Controllo della congruenza fra
logistica disponibile ed
indicazioni dei protocolli




ALLEGATO 4C

ANALISI DEI PROCESSI DI CURA PER ATTIVITA’

“ATTIVITA’ ANESTESIOLOGICA”

CAMERA OPERATORIA O ANTISALA CAMERA OPERATORIA

FASE DEL PROCESSO

POSSIBILI ERRORI O
CAUSE DI ERRORI

SOLUZIONI

Gestione apparecchiature/farmaci e presidi

RICOGNIZIONE
APPARECCHIATURE

RICOGNIZIONE FARMACI E
PRESIDI

Non disponibilita delle
apparecchiature :
0 Respiratore
o Defibrillatore
o Monitors
0 Aspiratori

Malfunzionamento delle
apparecchiature
Respiratore

Defibrillatore

Monitors

Aspiratore

Non disponibilita di farmaci e presidi
sia per I'anestesia che per interventi
rianimatori

check giornaliero prima delle sedute
operatorie

check giornaliero prima delle sedute
operatorie

accensione prima della seduta del
ventilatore in modalita controllata
verifica prima della seduta degli
innesti gas medicali(O2 e N20, aria
compressa)

verifica prima della seduta della
connessione sistemi di aspirazione
dei gas

verifica giornaliera del
funzionamento e della carica

accensione prima della seduta ,
verifica del funzionamento ed
eventuali operazioni di
taratura/calibrazione

collegamento e verifica del
funzionamento prima della seduta

verifica giornaliera della disponibilita
di farmaci e presidi per il
trattamento delle situazioni di
emergenza

predisposizione di procedure che
limitino la possibilita di scambio di
farmaci, di errori di
somministrazione

preparazione prima di ogni
procedura dell’occorrente per
'anestesia e la rianimazione




(farmaci, tubo tracheale, maschera
presidi per I'aspirazione)
preparazione presidi specifici in
relazione al tipo di chirurgia

Gestione paziente

RICOGNIZIONE PAZIENTE

PRESA IN CARICO DEL
PAZIENTE

POSIZIONAMENTO SUL
LETTINO OPERATORIO

PREPARAZIONE ATTO
ANESTESIOLOGICO E
CHIRURGICO

Scambio del paziente

Scambio documentazione clinica

Programma operatorio: scarsa
leggibilita, modifiche non
evidenziate, urgenza sopravvenuta

Documentazione sanitaria chiara ed
univoca con identificazione dei
fattori di rischio anestesiologici

Non osservazione digiuno
preoperatorio

Non esecuzione premedicazione

Mancata disponibilitd consenso
informato

Malposizionamento

Mancato
posizionamento/collegamento
placca

Preparazione apparecchiature

Mancato monitoraggio parametri
vitali

Ustioni/ decubito

Predisposizione di misure atte ad
identificare il paziente

Predisposizione di misure atte ad
identificare la documentazione
clinica del paziente

Chiarezza nella scrittura
Identificazione di modalita di
gestione e responsabilita del
programma operatorio

Chiarezza nella scrittura
Individuazione di percorsi di
valutazione preoperatoria e
anestesiologica del paziente con
relativa documentazione

ELEZIONE: interrogazione del
paziente

verifica presso I'U.O. se paziente
non contattabile o genitori se
bambino

URGENZA: verifica presidi
aspirazione

Procedure protezione vie aeree

Interrogazione paziente o verifica
presso i genitori se bambino.

Verifica presenza consenso

informato

Verifica posizione che non provoca
danni neurovascolari

Verifica

Verifica

Collegamento monitors

Evitare parti corpo bagnate,
posizione corretta dei sistemi
antidecubito




INDUZIONE

INDUZIONE E MANTENIMENTO
ANESTESIA

RISVEGLIO

SALA RISVEGLIO

- Mancata disponibilita farmaci presidi

- Scambio farmaci

Ipo/ipertermia

- Non riconoscimento alterazioni
parametri vitali

- Non riconoscimento sconnessione

respiratore, malfunzinamento
respiratore etc.

- Caduta letto in manovra

- Mancato riconoscimento problemi

cardiorespiratori

- Caduta letto operatorio

Non riconoscimento alterazioni
condizioni coscienza e
cardiorespiratoria

- Non disponibilita apparecchiature
presidi emergenza

- Mancato funzionamento
apparecchiature presidi emergenza

Ultima verifica

Utilizzo sistemi di riconoscimento

Sistemi monitor, sistemi di
mantenimento temperatura corporea

Verifica funzionamento
apparecchiature

Programmagzione allarmi visivi e
sonori

Programmagzione circuiti di allarme

Verifica allarmi apnea,
concentrazione ossigeno,
saturazione periferica ossigeno,
capnometria

Mezzi di contenimento

Osservazione paziente
Monitoraggio stato coscienza e
parametri vitali

Verifica fissaggio letto

Mezzi contenimento o stretta
sorveglianza da parte del personale
anche a paziente sveglio

Sorveglianza
Verifica stato di coscienza
Monitor parametri vitali

Verifica giornaliera apparecchiature
e presidi

Verifica giornaliera




ALLEGATO 5

LA COMUNICAZIONE

INTRODUZIONE

Una cattiva comunicazione tra operatori pud essere causa d'errori, perché l'informazione non viene
passata e/o non € disponibile, con conseguenze importanti per i pazienti, che possono andare dalla
somministrazione della terapia o di trattamenti scorretti, a ritardi, errori od omissioni nei trattamenti.

Una cattiva comunicazione puo verificarsi per cause diverse: cattiva organizzazione, mancanza di sistemi
e flussi che garantiscano un buon passaggio d’informazioni, mancanza di strumenti di comunicazione,
cattivo clima di lavoro, personale non preparato, 0 non abituato a lavorare in equipe, carichi di lavoro

€CCeSSivi.

QUANDO E PIU FACILE CHE SI VERIFICHI UNA CATTIVA COMUNICAZIONE
Numerosi studi sottolineano I'importanza di garantire un ambiente che renda piu facile una buona

comunicazione e clima di lavoro: raggiungere quest'obiettivo & possibile in presenza di una buona

organizzazione e di personale numericamente sufficiente e preparato.

Numero e preparazione del personale. Un aumento del carico di lavoro (sia per i medici che per gli
infermieri) comporta pid rischi per il paziente. E prevedibile cosa pud accadere quando esiste
sproporzione tra carico di lavoro e numero d’infermieri: si fa tutto piu in fretta, con conseguenze
prevedibili sul rispetto di alcune cautele; se non c'é personale a sufficienza si contengono i pazienti, si
risponde in ritardo ai campanelli, '@ meno tempo per il dialogo con i pazienti; & piu facile commettere
errori, ad esempio il rispetto della sterilitd delle tecniche. E I'elenco potrebbe continuare.

La riduzione del numero d’infermieri ha implicazioni importanti per la qualita dell'assistenza e la sicurezza
del paziente (Krapohol et al., 1996; Verran et al., 1998).

Needelman (Needelman et al., 2002), valutando i dati da 799 ospedali (>5 milioni dimissioni mediche,
>1.1mila dimissioni chirurgiche) ha dimostrato che un maggior numero di ore di assistenza da parte di
personale qualificato provoca una riduzione statisticamente significativa della degenza, delle infezioni
delle vie urinarie, delle polmoniti e delle morti per polmoniti, shock, sepsi e trombosi venosa profonda.

Un recente lavoro di Aiken (Aiken et al., 2003) ha dimostrato che aumentando del 10% il numero
d’'infermiere con preparazione universitaria (baccalaureato) si riduce del 5% la possibilita dei pazienti di
morire entro 30 giorni dal ricovero (OR 0.95, IC 95% 0.91-0.99).

Tarnow-Mordi et al (2000), analizzando retrospettivamente la mortalita dei pazienti in una terapia
intensiva, hanno dimostrato un’associazione significativa tra mortalita e carico di lavoro, dopo aver
corretto i dati di mortalita per diversi fattori, quali la gravita dei pazienti, il numero di posti letto occupati,
'ammissione di giorno o di notte ed il numero di infermieri presenti in turno. Gli autori sostengono che le

variazioni di mortalita possono essere in parte spiegate dall’eccesso di carico di lavoro.



Nello studio di Scott e Blegen (1988), si dimostra che, ad un numero piu elevato d’infermieri ed alla loro
anzianita in servizio, sono associati risultati migliori sui pazienti chirurgici.

Anche lo studio di Thorens (1995) ha documentato che, con I'aumento del nhumero e della qualifica del
personale infermieristico, si verifica una riduzione statisticamente significativa della durata della
ventilazione meccanica. In uno studio sulla riduzione del personale in 281 ospedali, Murphy (1996)
riporta che negli ospedali con tagli del personale del 7.5%, o superiori, si riportano tassi piu elevati di
mortalita. Altri studi non hanno, invece, documentato relazioni statisticamente significative; in particolare
nello studio di Shortell (Shortell et al., 1994) risulta che il numero d’infermieri per posto letto non era

collegato agli esiti sul paziente.

Le variabili organizzative

Knaus (Knaus et al.,, 1989), in uno studio retrospettivo in 13 terapie intensive negli USA, hanno
dimostrato che dove € presente un buon clima di lavoro (caratterizzato da un buon rapporto tra medici ed
infermieri e da buoni sistemi di comunicazione) diminuisce anche la mortalita dei pazienti.

Lo studio di Aiken (1994), che ha studiato la mortalita in alcuni ospedali statunitensi, noti per una buona
assistenza, confrontandoli con ospedali con le stesse caratteristiche eccetto quelle organizzative, ha
documentato una minore mortalita negli ospedali che avevano piu personale ed una piu elevata
disponibilita di competenze (skill-mix), cioé infermieri con diverse specializzazioni e competenze; un
sistema gerarchico decentralizzato ed orizzontale e buoni sistemi di comunicazione tra medici ed
infermieri.

Lo studio di Hartz (1989) ha esaminato i tassi di mortalita a 30 giorni in 3100 ospedali, documentando
un’associazione tra mortalita e numerosi fattori, tra i quali lo skill mix del personale infermieristico e la

presenza di buoni sistemi di comunicazione.

In base alla letteratura emergono indicazioni sufficienti per esprimere raccomandazioni sulle strategie per
migliorare la sicurezza del paziente (AHRQ report 74):
e strategie per migliorare I'organico (infemieri e personale con altre qualifiche) sia negli ospedali sia
nelle RSA migliorano gli esiti del paziente;
e strategie di addestramento: le complicanze prevenibili sono minori quando le procedure e le
tecniche complesse sono condotte da operatori che le eseguono frequentemente ;
o gli anni di esperienza degli operatori sanitari sono associati con esiti migliori per alcune tipologie
di pazienti;
e sistemi che riducono le interruzioni e le distrazioni possono ridurre I'incidenza di errori.;
e sistemi che migliorano lo scambio di informazioni, il trasferimento di responsabilita, la continuita
dell'assistenza all'interno dell’ospedale e tra ospedale e territorio riducono gli errori farmacologici

ed, in alcuni casi, anche le riammissioni.

Le strategie operative per rendere concrete queste affermazioni non sono necessariamente definibili a

priori ma variano in base alle organizzazioni ed ai contesti.



La comunicazione & fondamentale in qualsiasi organizzazione: disporre di informazioni corrette e

tempestive sul paziente e sui suoi trattamenti riduce il rischio di errori.

Tra gli standard di accreditamento del 2004 (2004 National Patient Safety Goals) 3 su 7 sono relativi alla

comunicazione tra operatori:

1. migliorare I'accuratezza dell’identificazione del paziente
a. utlizzare almeno due sistemi di identificazione (non & valido il numero di stanza del paziente)
guando si eseguono prelievi 0 si somministrano prodotti a base di sangue
b. prima di qualunque procedura invasiva (compreso lintervento chirurgico), verificare, per
confermare, che ci sia il giusto paziente e che la procedura e la sede siano corrette, utilizzando

modalita e tecniche di comunicazione attive e non passive

2. Migliorare I'efficacia della comunicazione tra i caregiver
a. attivare un processo per I'accettazione telefonica di prescrizioni o la comunicazione di risultati di
esami facendo scrivere e ripetere ad alta voce il contenuto della comunicazione alla persona che
la riceve
b. standardizzare abbreviazioni, acronimi e simboli utilizzati e stendere un elenco di quelli da non

usare

3. Eliminare gli errori dovuti a sede, paziente o intervento chirurgico scorretto
a. creare ed usare un processo di verifica preoperatoria (ad esempio una checklist) per confermare
che la documentazione del paziente sia completa

b. segnare con un pennarello la sede chirurgica e coinvolgere il paziente

Benché il problema sia molto sentito e studiato, con l'eccezione della comunicazione relativa alla
somministrazione di farmaci, la letteratura su problemi legati alla cattiva comunicazione e soprattutto sulle
soluzioni da adottare non &€ molto ricca (Westwood et al, 2003). Il problema non coinvolge solo medici ed
infermieri, ma tutti gli operatori che lavorano in sanita e influisce su un numero importante di situazioni e
problemi. Infatti, una delle cause di errore di somministrazione di farmaci, € l'uso di sigle ed
abbreviazioni, oltre ad una grafia poco chiara. Esempi di abbreviazioni che possono creare problemi sono
Mg (microgrammi) o mg (milligrammi); un decimale scritto scorrettamente o in modo poco chiaro pud
portare a somministrazioni scorrette (25 mg invece che 2,5).

Va anche dedicata attenzione al ruolo del paziente ed all'impatto di differenti procedure per ottenerne il
consenso. Il paziente ha diritto ad essere informato, ma non si conosce quali sino le modalita migliori per

informare né il loro effetto sulla sicurezza del paziente (Fallowfield e Fleissing, 2002).



La comunicazione tra operatori al momento delle consegne & uno spazio importante di scambio e di
confronto sulla situazione del paziente: consegne affrettate, senza spazi di sovrapposizione a cambio
turno rischiano di compromettere la qualita delle informazioni trasmesse.(Wyatt, 2002)

Una buona documentazione clinica garantisce buoni flussi di informazioni: cartelle mediche,
infermieristiche, cartelle integrate.

La definizione di procedure per gestire la comunicazione, almeno per i problemi piu frequenti, ad esempio
la preparazione preoperatoria del paziente; la comunicazione e la pianificazione della dimissione, la
gestione delle telefonate, la comunicazione con gli altri servizi, rappresentano aspetti critici per la

trasmissione di informazioni.

LA COMUNICAZIONE COME CAUSA DI RITARDI NEI TRATTAMENTI
Le cause di ritardo nei trattamenti sono varie (diagnosi errata, ritardi nelle terapie, ritardo nella
valutazione iniziale del paziente ecc). L'analisi dei motivi di ritardo nei trattamenti, con conseguenze
importanti per i pazienti ha identificato che I'84% degli ospedali coinvolti citava che la causa principale era
un problema di comunicazione, spesso tra medici (67%); discontinuita dell'assistenza tra i turni (62%);
non disponibilita di informazioni critiche sul paziente (42%) (Emergency Deparment; Sentinel Events
Alert)
Le strategie di riduzione del rischio attivate comprendono una serie di interventi organizzativi tra i quali
alcuni orientati in modo specifico al problema della comunicazione, altri pit generali riguardano problemi
trasversali che incidono anche sulla comunicazione e sugli errori;

e Orientamento e formazione degli operatori per insegnare i principi del lavoro di gruppo, ed a

comunicare efficacemente (80%)

e Formalizzazione delle modalita di comunicazione (27%)

e Pianificazione degli organici (25%)

e Procedure per contattare lo specialista reperibile (22%)

e Procedure per il triage (16%)

e Allocazione di spazi fisici (11%)

Le strategie raccomandate dalla JCAHCO si orientano prevalentemente su sistemi per migliorare la
comunicazione tra gli operatori:
1. Attivare processi e procedure per migliorare la tempestivita, la completezza e I'accuratezza della
comunicazione tra il personale
Attivare momenti di consegna a cambio turno comuni ed interprofessionali
3. Cercare di ridurre al minimo le prescrizioni verbali e attivare procedure di verifica quando le

prescrizioni verbali sono inevitabili, ad esempio ripetere ad alta voce la prescrizione.

LA TRASMISSIONE DI ORDINI/COMUNICAZIONI AGLI ALTRI OPERATORI
E’ difficile a volte capire cosa puo essere chiesto ad altri senza compromettere la qualita dell'assistenza,

soprattutto tra professionisti con diversa qualifica, ad esempio richieste dall'infermiere al’OSS.



Una recente indagine dell’American Hospital Association (Parkman, 1996 ) evidenzia che solo in meta
degli ospedali veniva offerta agli infermieri una formazione per insegnare a lavorare con gli ausiliari.

Il National Council of State Boards of Nursing ha elaborato 5 criteri per decidere la delega, che sono
chiamati le 5 G (cosi come per le 5 G per la terapia farmacologica: giusto paziente, giusto farmaco,
giusta via, dose, orario):

O il _giusto compito: cioé un’attivita ritenuta appropriata in base alle condizioni dell’utente, alla

complessita del compito, alla capacita dell’operatore ed alla qualita della supervisione che l'infermiere
deve garantire (Fisher, 1999). E’ possibile delegare solo quando questo atto viene fatto con sicurezza
sia per I'utente sia per I'operatore (Boucher, 1998) .

O le giuste circostanze. La valutazione non va limitata al paziente ma si deve tener conto anche delle

circostanze, dei materiali disponibili, del’ambiente oltre che dei regolamenti e delle politiche statali ed
aziendali.

O le giuste persone. Si deve tener conto del livello di preparazione della figura cui si chiede di eseguire

I'attivita, ma anche del livello del singolo operatore;

O le giuste istruzioni e la buona comunicazione. Una comunicazione efficace, cioé messaggi chiari e

precisi (cosa fare, come, perché, in che tempi, quando chiedere consulenza) ed un ascolto attento.

0O la giusta supervisione e valutazione.

Job description. Negli USA le job description descrivono quello che ci si aspetta che il personale faccia ,

ad esempio la rilevazione dei segni vitali, il posizionamento, la preparazione del materiale per il cambio di
una medicazione. Risulta chiaro, quindi, cosa il personale che lavora in quel reparto deve saper fare.

La Joint Commission for Accreditation of Health Care richiede anche una documentazione scritta della
competenza del personale.

Sono stati ideati dei sistemi (a livello di unita e divisione) per aiutare le infermiere ad identificare problemi
nell'organizzazione del lavoro e per lavorare con gli infermieri manager nel disegnare quali qualifiche
sono necessarie per quel reparto e quali sono i loro bisogni di formazione.

L’infermiere deve discutere con l'operatore di supporto le caratteristiche dell'attivita che gli sta per
delegare e le abilita necessarie al suo svolgimento, con domande del tipo: sai come fare questa cosa?
guante volte I'hai fatta? puoi documentarmelo? (Boucher, 1998)

La conoscenza del profilo dell’operatore non ¢ sufficiente: non garantisce che la persona abbia sufficiente
addestramento ed abilita per eseguire un’attivita in modo competente e sicuro (Barter, 1999).

Direttive chiare. E’ importante saper dare direttive chiare su cosa si vuole che venga fatto, perché e
guando. Invece di dire: “Rileva la temperatura al sig. Rossi”, si deve imparare a dire: “Per favore, rileva la
temperatura al sig. Rossi adesso, cosi possiamo andare a ritirare la sacca con le piastrine”. (La parola
‘per favore’ € sempre apprezzata). E’ utile anche dare istruzioni specifiche, ad esempio: “Avvertimi subito
se la glicemia del sig. Rossi & superiore a 180mg”. E se necessario, chiedete all'operatore di ripetere
quello che avete detto, soprattutto se non siete sicuri che abbia capito: chiedete sempre se ha problemi,
domande da fare e che in ogni caso sarete disponibili ad aiutarlo per qualsiasi difficolta. Se vengono

assegnati pit compiti vanno contemporaneamente definite anche le priorita.



BIBLIOGRAFIA

Aiken LH, Clarke SP, Cheung RB, Sloane DM, Siber JH. Educational levels of hospital nurses and
surgical patients mortality. J Am Med Ass 2003; 290: 1616-1623.

Aiken LH, Smith HL, Lake ET. Lower MEDICARE mortality among a set of hospitals known for good
nursing care. Medical Care 1994; 32: 771-787.

Barter M. Delegation and supervision outside the hospital. Am J Nurs 1999; 99: 24.
Blegen MA, Goode CJ, Reed L. Nurse staffing and patients outcomes. Nurs Res 1998; 47: 43-50.
Boucher MA. Delegation alert. Am J Nurs 1998; 98(2): 26-32.

Emergency department overload: a growing crisis. The Results of the American Hospital Association
Survey of Emergency Department (ED) and Hospital Capacity, April 2002.www.hospitalconnect.con/aha/

Evidence Report/Technology Assessment: Number 74. The Effect of Health Care Working Conditions on
Patient Safetyhttp://www.ahcpr.gov/clinic/lepcsums/worksum.htm

Fallowfield L, Fleissing A. Communication with patients in the context of medical errors.
www.publichealth.bham.ac.uk/psrp

Fisher M. Do nurses delegate effectively? Nurs Management 1999; 30: 23-25.

Hartz AJ, Krakauer K, Kuhn EM, Young M, Jacobsen SJ, Gay G, Muentz L, Katzkoff M, Bayley RC, Rimm
AA. Hospital characteristics and mortality rates. N Engl J Med 1989; 321: 1720-1725.

Krapohl GL, Larson E. The impact of unlicensed assistive personnel on nursing care delivery. Nursing
Economics 1996; 14: 99-110, 122. In Blegen MA, Goode CJ, Reed L. Nurse staffing and patients
outcomes. Nurs Res 1998; 47: 43-50.

Murphy EC Ltd. Cost-driven downsizing in hospitals: implications for morrtality. Amherst NY: The Quality
lender Press. In Blegen MA, Goode CJ, Reed L. Nurse staffing and patients outcomes. Nurs Res 1998;
47: 43-50.

Needleman J, Buerhaus P. Mattke S. Stewart M. Zelevinsky K. Nurse-staffing levels and the quality of
care in hospitals. New Engl J Med 2002; 346:1715-22.

Parkman CA. Delegation: are you doing it right? Am J Nurs 1996; 96(9): 43-47.
Scott WR, Forrest WH Jr, Brown BW Jr. Hospital structure and postoperative mortality and morbidity. In
Blegen MA, Goode CJ, Reed L. Nurse staffing and patients outcomes. Nurs Res 1998; 47: 43-50.

Sentinel event alert 26, june 17, 2002.

Shortell SM, Zimmermann JE, Rousseau DM, Gillies RR, Wagner DP, Draper EA et al. The performance
of intensive care units: does good management make a difference? Medical Care 1994; 32: 508-525.

Tarnow-Mordi WO, Hau C, Warden A, Shearer AJ. Hospital mortality in relation to staff workload: a 4-year
study in an adult intensive-care unit. Lancet 2000; 356: 185-9.

Thorens JB, Kaelin RM, Jolliet P, Chevrolet JC. Influence of the quality of nursing on the duration of
weaning from mechanical ventilation in patients with chronic obstructive pulmonary disease. Crit Care
Med 1995; 23: 1807-1815

Verran JA. Quality of care, organizational variables and nursing staffing. In G Wunderlich, Sloan F, Davis
C (eds). Nursing staff in hoispital and nursing homes. In Blegen MA, Goode CJ, Reed L. Nurse staffing
and patients outcomes. Nurs Res 1998; 47: 43-50.



Westwood M, Rotgers M, Sowden A. Patient safety: a mapping of the research literature..
www.publichealth.bham.ac.uk/psrp

Wiatt J. Patient safety and clinical information. www.publichealth.bham.ac.uk/psrp

http://www.ahcpr.gov/clinic/epcsums/worksum.htm




ALLEGATO 6

TECNOLOGIE PER LA RIDUZIONE DEL RISCHIO DI ERRORI

Molteplici sono le soluzioni tecnologiche che rispondono all’esigenza di una maggiore sicurezza del
paziente, come esigenza prioritaria, ma anche, come elemento non indifferente di aiuto agli operatori,
riducendone lo stress conseguente ad operazioni ripetitive, piu volte denunciato in letteratura come causa
primaria d’errori.

Anche in sanita sarebbe opportuno abbandonare i sistemi manuali, inadatti ad operazioni ripetitive sempre
piu  frequenti in un’‘organizzazione sanitaria moderna, ed introdurre invece  sistemi
computerizzati/automatizzati, in modo particolare in operazioni a rischio, come quelle connesse con
I'identificazione del paziente, erogazione di un farmaco, prelievo di un campione per esami del sangue,
trasfusioni (Leape; 1994).

Un punto centrale nella reingegnerizzazione del sistema sanitario € rappresentato infatti dall'esigenza di
considerare I'organizzazione sanitaria come un sistema complesso all'interno del quale ad alcuni “processi”
possono essere applicate le tecnologie, gia introdotte da decenni in altri settori (ad es. lettura attraverso
codice a barre di prodotti di consumo), che rendono disponibili una serie di informazioni in tempo reale
(scadenza, numero di lotto, ecc).

Tra le applicazioni che hanno certamente migliorato la sicurezza del paziente c’é l'introduzione di codici a
barre per l'identificazione del paziente o dei farmaci. Sistemi di identificazione di questo tipo possono
contenere un numero molto elevato di informazioni di tipo sanitario che si ritengono particolarmente
importanti per il paziente (malattie pregresse, allergie a farmaci, ecc.) e renderle facilmente disponibili.

Come in quasi tutti i settori commerciali e dei servizi della societa contemporanea, anche la sanita sta
andando incontro ad una crescente customizzazione di massa. La tendenza € quella cioé di produrre beni
elo servizi affidabili ed allo stesso tempo in grado di rispondere alle esigenze personali di ogni singolo
utente. Mentre in molti altri settori l'utilizzo di sistemi tecnologici, e in particolare ICT (Information and
Communication Technology) e robotica, € largamente diffuso (si pensi per esempio alla distribuzione delle
grandi catene di ipermercati, ai servizi commerciali disponibili via Web), in quello sanitario € per il momento
limitato a pochi centri, anche se I'obiettivo € quello di aumentare la sicurezza di pazienti ed operatori.

| vantaggi dell'applicazione di tecnologie informatiche per aumentare la sicurezza negli ospedali, sono
esaminati in un recente studio (Bates, Gawande, 2003) ed in particolare rispetto a 3 aree di sicurezza per il
paziente:

1. prevenzione degli eventi avversi;

2. capacita di fornire feed-back rapidi in caso di eventi avversi;

3. possibilita di mappare e comprendere gli eventi avversi.

L'introduzione di sistemi di gestione efficienti permette anche vantaggi economici. Un recente studio,
pubblicato sul “American Journal of Medicine” nell’Aprile 2003, ritiene che un sistema di archiviazione dei

dati clinici elettronico possa far guadagnare, in spese evitate ed incremento di reddito, in media ad ogni



struttura nellarco di 5 anni $86,400, dei quali la maggior parte derivante dai costi evitati per la
somministrazione di farmaci inutili, seguiti da migliore utilizzo dei test radiologici e da una piu efficiente
contabilita (Wang et al.; 2003).

Gli elementi su cui un sistema tecnologico puo intervenire per raggiungere questi obiettivi sono diversi € in
particolare I'lCT pud migliorare la comunicazione tra gli operatori, la cui inefficienza & causa della maggior
parte degli errori in ospedale, rendere disponibili informazioni chiave al momento giusto e quindi essere di
supporto alle decisioni cliniche. Un altro importante effetto dell'introduzione di computer e altro nel sistema e
il porre in essere delle “forcing functions” (azioni che forzano il sistema) importanti per arginare fenomeni
di distrazione dovuti a stress o carichi eccessivi di lavoro. Infatti questi sistemi forzano e guidano I'operatore
ad eseguire le attivita con modalita prestabilite e non danno la possibilita di saltare passaggi chiave,
evidenziando automaticamente all'occorrenza, anche possibili errori e situazioni di rischio (allergie da
farmaco, interazioni tra farmaci). Questi sistemi pongono in essere, in un certo senso, dei protocolli rigidi che

non possono essere aggirati dagli operatori sanitari.

| punti di forza dell'introduzione dell'Information and Communication Technology nel sistema sanitario

possono essere cosi riassunti (Bates, Gawande, 2003):

0 migliora la comunicazione;

0 rende accessibile la conoscenza disponibile;

o identifica informazioni chiave (anche se rimane ancora difficile mettere in risalto le informazioni
veramente essenziali, e spesso ci si trova di fronte a diverse allerte delle quali non tutte risultano
rilevanti portando conseguentemente il medico, e chi per lui, ad ignorare anche cid che realmente pud
provocare un danno alla salute del paziente);

0 assiste nei calcoli.

0 Assiste i medici nei processi decisionali

Molteplici sono le soluzioni tecnologiche che rispondono all'esigenza di una maggiore sicurezza del
paziente come fine prioritario, ma anche, come elemento non indifferente, di aiuto agli operatori,
riducendone lo stress da operazioni ripetitive, denunciato piu volte in letteratura come causa di molti errori.
Tra le applicazioni che hanno certamente migliorato la sicurezza del paziente vi & l'introduzione di codici a
barre (in particolare nella versione di codici bidimensionali) per I'identificazione del paziente, dei farmaci o di
altri tools da usare sul paziente stesso. Sistemi di identificazione di questo tipo possono contenere, in spazi
molto ristretti un numero molto elevato di informazioni di tipo sanitario particolarmente importanti per il
paziente, ad esempio malattie pregresse, allergie a farmaci e renderle facilmente disponibili.

Uguali risultati si possono ottenere adottando tecniche basate sull'uso di microchip a radiofrequenze che
hanno anche il vantaggio, rispetto ai codici a barre, di essere facilmente aggiornabili, ad esempio con

l'introduzione di dati clinici e/o strumentali durante il ricovero del paziente.

Le tecnologie informatiche e di robotica sono state integrate in vari sistemi utilizzati particolarmente per la
distribuzione-erogazione di farmaci e, in un minor numero di casi, per la gestione di provette dei laboratori

analisi.



Va sottolineato come la diffusione di questi sistemi nel nostro Paese, ed in Europa in generale, sia
estremamente limitata. Cio € riferibile essenzialmente alle seguenti ragioni:
1. scarsa coscienza di tutta la problematica relativa agli errori evitabili e in particolare degli errori di
misidentificazione, che degli errori evitabili rappresentano una quota maggiore del 50%;
2. relativa rigidita delle soluzioni proposte che non sono facilmente adattabili alle esigenze di utenti

diversi.

TECNOLOGIE PER L'INTEGRAZIONE TRA REPARTI CLINICI E SERVIZI

Come sopra ricordato, uno degli aspetti maggiormente limitanti il successo di sistemi basati sull'utilizzo di
ICT e robotica in sanita & legato alla relativa rigidita dei sistemi proposti e alla difficolta di utilizzare un unico
sistema per integrare diverse funzioni necessarie alla corretta organizzazione dei reparti clinici e alla
interazione tra reparti clinici e servizi.

Una tecnologia, messa a punto recentemente a livello prototipale per una visione integrata della sicurezza
del paziente, € quella proposta dall'lstituto Scientifico San Raffaele di Milano, denominata Sistema
Ospedaliero Intelligente SOI.

Questa tecnologia consiste essenzialmente nel seguente insieme di tools coerenti con I'obiettivo:

1. dotazione al paziente, al momento dellammissione, di un braccialetto provvisto di codice
bidimensionale (in futuro eventualmente sostituibile con microchip a radiofrequenza) che contiene,
oltre ai dati anagrafici, anche una serie di informazioni cliniche rilevanti per la sicurezza del paziente
(es. allergia ai farmaci);

2. un “Carrello intelligente” costituito da un carrello di reparto reso “intelligente” mediante I'integrazione
nello stesso di un PC dotato di appositi software utilizzabili in varie funzioni, come la catena del
farmaco e le analisi di laboratorio, ed inoltre dotato di cassettiere robotizzate per I'erogazione
automatica di farmaci, nonché di contenitori per provette di laboratorio, etichette e di un etichettatore
automatico. Perché un operatore possa usare il carrello deve farsi riconoscere mediante una
personal card che dimostri I'idoneita dell’operatore stesso alle funzioni che si accinge a svolgere.;
Armadio ‘“intelligente” di reparto che agisce da contenitore dei farmaci ed & capace di caricare

automaticamente il carrello stesso.

Mediante I'utilizzo di questa tecnologia, l'identificazione del paziente avviene in modo automatico tutte le
volte che si debbono eseguire delle azioni sul paziente stesso e, in modo particolare, la prescrizione di
farmaci e I'erogazione degli stessi e cosi anche la preparazione di provette identificate per analisi di
laboratorio.

Il sistema & costruito in maniera tale da identificare automaticamente sia I'operatore (tracciabilita-
responsabilita dell’operatore) sia il paziente (lettura del braccialetto) sia i farmaci da erogare o altro tool da
utilizzare per il paziente. La prescrizione e soprattutto I'erogazione di un farmaco sono effettuate in modo
automatico mediante lettura del braccialetto, lettura che da luogo all’apertura automatica del cassetto nel
guale sono contenuti i farmaci per quel paziente, in quella dose, al tempo giusto per la somministrazione.

Il sistema da luogo anche a segnalazioni di allarme quando si tenti di somministrare un farmaco al quale il

paziente € allergico.



Analogamente, lo stesso sistema € utilizzabile per ottenere al letto del paziente, al momento del prelievo, le
provette etichettate in maniera sicura per quel paziente:; Questa operazione viene “attivata” dalla lettura con
penna ottica del braccialetto identificativo, lettura seguita automaticamente dall’erogazione di provette con
identificazione derivata dal braccialetto stesso.

E’ in corso di sviluppo I'applicazione sul sistema anche di tecnologie per la rilevazione di parametri vitali o

per esami di POC (Point of Care) come emogasanalisi o altro; in tal modo si pensa di provvedere in maniera

automatica alla esecuzione del test prescritto al paziente giusto e allora indicata e di ottenere
automaticamente la registrazione del risultato sul sistema informativo ospedaliero.

Il sistema €& in grado altresi di ordinare automaticamente i farmaci, consumati attraverso la farmacia
dell'ospedale, al distributore o all’azienda produttrice (concetto di Impresa Virtuale), con riduzione
significativa dei costi di suppli chain.

L'applicazione alla linea del farmaco di questo sistema € stata realizzata all'interno di un progetto, (DRIVE:
Drug In Virtual Enterprise), il cui coordinamento & stato in capo all’lstituto Scientifico San Raffaele di Milano,
finanziato dalla Commissione Europea in seno al V programma quadro.

TECNOLOGIA DEL PACKAGE INTELLIGENTE (PER IL FARMACO, PROTESI E ALTRI
PRODOTTI DA USARE SUL PAZIENTE) (si richiede una sintesi di tutto il paragrafo essendo

molto tecnico e specifico per operatori di un dato settore)

Una corretta gestione del paziente, orientata alla sua sicurezza, deve prevedere, tra l'altro, sistemi che
garantiscano il corretto utilizzo di informazioni critiche per la sicurezza del paziente. Deve inoltre consentire
di utilizzare in maniera facile ed efficiente tali informazioni, facilitando il processo di cura. Il problema ha
dunque differenti step:

e Individuazione dei dati utili

e Individuazione delle tecnologie adatte a rendere fruibili tali dati

e Implementazione di tali tecnologie nel contesto del processo di cura.

Preliminarmente, analizziamo quali sono i dati di interesse:
e Lotto di produzione:
0 La sua identificazione e tracciabilita permette di poter riferire un farmaco a:
»  Produttore
= Periodo di produzione
e Materie prime utilizzate
e Processi di lavorazione adottati
0 Consente le seguenti, possibili applicazioni:
» Ritiro di tutti i lotti rivelatisi non conformi o, addirittura, nocivi
» Rintracciabilita dei pazienti che abbiano assunto prodotti appartenenti ai lotti da
ritirarsi
e Possibilita di sottoporre a controllo tali pazienti onde evitare conseguenze

piu serie



e Data di scadenza:
o E importante poiché costituisce informazione basilare sulla validita e sull'efficacia del
prodotto
e |D prodotto:
0 Consente di identificare univocamente il tipo di prodotto contenuto all'interno della
confezione
e |D confezione:
o E un numero unico e irripetibile che consente di distinguere la confezione da qualsiasi altra
o Possibili applicazioni:
e Anti-contraffazione
e Tracciabilita

e Anti-manomissione

Le informazioni di cui sopra, e le possibilita applicative che consentono non sono indipendenti dalla
tecnologia adottata per la loro gestione e acquisizione. Nel seguito si passano brevemente in rassegna le
principali tipologie tecnologiche, cercando di evidenziarne i vantaggi e i possibili svantaggi.

1. Tecnologie ottiche: si basano sulla lettura automatica, per via ottica, di particolari codici che contengono

le informazioni di interesse. Tali codici sono di differenti tipologie:
e Monodimensionali: il classico codice a barre

0 Mesa: costituiti dall'accoppiamento di un monodimensionale e di un bi-dimensionale.
Stacked: sono costituiti dall”’impilamento” di piu codici a barreBi-dimensionali: molto capienti
in termini di informazioni in essi memorizzabili
Vantaggi delle tecnologie ottiche
¢ Ampia diffusione
¢ Disponibilita di standard *
¢ Basso costo

+ Facile implementazione

Svantaggi delle tecnologie ottiche

¢ Lettura singola, codice per codice

+ Relativamente elevata frequenza di non-letture

1. Si vedano EAN (UCC, UPC), organizzazione no-profit che contribuisce alla creazione e ala gestione di standard che
vengono poi resi disponibili alle aziende interessate.



¢ Scarsa capacita di immagazzinamento di informazioni

+ Necessita di orientare il codice in modo opportuno perché possa essere letto

2. Tecnologie in radiofrequenza:

e TAG RF-ID: é costituito da un circuito passivo che, irradiato da un’antenna emettrice di onde in
radiofrequenza, “risponde” con le informazioni in esso immagazzinate.

Vantaggi delle tecnologie RF

e Rapidita di lettura

e Lettura di pit codici contemporaneamente

e Grande mole di dati memorizzabile

e Possibilita di lettura senza necessita di posizionamento rigoroso del pezzo
e Disponibilita di numero seriale univoco a livello mondiale

¢ Disponibilita di architetture che rendono virtualmente impossibile la contraffazione

Svantaggi della tecnologia A RF:

e Costi®

ALCUNE ANNOTAZIONI

Per quanto riguarda I'etichettatura dei farmaci, € auspicabile che questa venga estesa anche alla dose
singola. A tale proposito, sono in fase di rilascio da parte della FDA (Food and Drug Administration) delle
best practices che prevedono I'utilizzo di blister pre-tagliati, in cui ciascuna delle dosi del blister ha il proprio
codice, che consentono, senza l'utilizzo di forbici, di separare le singole dosi senza, tra I'altro, il rischio di

danneggiare i codici stessi con un taglio errato.

La FDA indica inoltre che I'utilizzo della tecnologia RFID come standard per la tracciabilita dei farmaci

potrebbe assicurare una maggiore protezione contro la contraffazione

2. Limitatamente alle tecnol ogie ottiche monodimensionali
3. I costi, attualmente elevati, sono destinati a decrescere con la crescita del mercato di tali dispositivi.
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Ministero del lavoro, della salute

e delle politiche sociali
DECRETO 11 dicembre 2009

Istituzione del sistema informativo per il monitoraggio degli errori in sanita'. (10A00120)
(G.U. Serie Generale n. 8 del 12 gennaio 2010)

IL MINISTRO DEL LAVORO, DELLA SALUTE
E DELLE POLITICHE SOCIALT

Visto l'art. 1, comma 6, del decreto-legge 16 maggio 2008, n. 85,
convertito, con modificazioni, nella legge 14 luglio 2008, n. 121,
che trasferisce 1le funzioni del Ministero della salute con le
inerenti risorse finanziarie, strumentali e di personale, al
Ministero del lavoro, della salute e delle politiche sociali;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica del 21 maggio 2009
recante _Attribuzione del titolo di vice Ministro al Sottosegretario
di Stato presso il Ministero del lavoro, della salute e delle
politiche sociali prof. Ferruccio Fazio, a norma dell'art. 10, comma
3, della legge 23 agosto 1988, n. 400_;

Visto il decreto del 14 giugno 2002 del Ministro della salute, con
il quale e' stata istituita la cabina di regia per 1lo sviluppo del
nuovo sistema informativo sanitario nazionale, di «cui all'accordo
quadro tra il Ministero della sanita', le regioni e 1le province
autonome di Trento e di Bolzano del 22 febbraio 2001;

Vista 1l'intesa Stato-Regioni del 23 marzo 2005, la quale dispone
all'art. 3 che:

la definizione ed il continuo adeguamento nel tempo dei contenuti
informativi e delle modalita' di alimentazione del Nuovo sistema
informativo sanitario (NSIS), come indicato al comma 5, sono affidati
alla cabina di regia e vengono recepiti dal Ministero della salute
con propri decreti attuativi, compresi i flussi informativi
finalizzati alla verifica degli standard qualitativi e quantitativi
dei livelli essenziali di assistenza;

il conferimento dei dati al Sistema informativo sanitario, come
indicato al comma 6, e' ricompreso tra gli adempimenti cui sono
tenute le regioni per 1l'accesso al finanziamento integrativo a carico
dello Stato di cui all'art. 1, comma 164, della legge 30 dicembre
2004;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica del 7 aprile 2006
recante _Approvazione del piano sanitario nazionale 2006-2008_ , ed in
particolare l'obiettivo 4.4. dal titolo _La promozione del Governo
clinico e 1la qualita' nel Servizio sanitario nazionale_ , che
individua il tema del rischio clinico e della sicurezza dei pazienti
quale componente essenziale del suddetto obiettivo;

Vista 1l'intesa _Patto per la salute_ adottata il 5 ottobre 2006 su
proposta del Ministro della salute e del Ministro dell'economia e
finanze, condiviso dalla Conferenza delle regioni e delle province
autonome di Trento e di Bolzano, che prevede al punto 4.10 di
adottare un _Programma nazionale per la promozione permanente della
qualita' nel Servizio sanitario nazionale_;

Vista 1l'approvazione della proposta di istituzione del Sistema
informativo per il monitoraggio degli errori in sanita' in cabina di
regia, nella seduta del 10 ottobre 2007;

Vista 1l'approvazione della proposta di istituzione del Sistema
informativo per il monitoraggio degli errori in sanita' nella seduta



della Commissione salute del 16 ottobre 2007;

Vista l'intesa della Conferenza Stato-regioni, seduta del 20 marzo
2008, che al punto 1 promuove il monitoraggio degli eventi avversi,
trasmessi all'NSIS, attraverso uno specifico flusso (SIMES) e al
punto 8 prevede che il Ministero della salute promuova 1l'attivazione
dell'Osservatorio nazionale degli eventi sentinella a cui affluiscono
i dati degli eventi sentinella, secondo quanto previsto al punto 1,
ed, inoltre, al punto 11 prevede che 1'ANSSR svolga funzioni di
osservatorio nazionale sui sinistri e polizze assicurative;

Vista 1l'approvazione del decreto istitutivo del Sistema informativo
per il monitoraggio degli errori in sanita' in cabina di regia, nelle
sedute del 16 dicembre 2008 e del 29 aprile 2009;

Acquisito il parere in sede di Conferenza permanente per i rapporti
tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e Bolzano
nella seduta del 29 ottobre 2009;

Decreta:

Art. 1

Sistema informativo per il monitoraggio
degli errori in sanita'

1. Nell'ambito del Nuovo sistema informativo sanitario, e'
istituito il Sistema informativo per il monitoraggio degli errori in
sanita' di seguito SIMES. La realizzazione e 1la gestione di tale
sistema e' affidata al Ministero del lavoro, della salute e delle
politiche sociali - Settore salute - Direzione generale del sistema
informativo.

2. Il1 sSimes e' finalizzato alla raccolta delle informazioni
relative agli eventi sentinella ed alla denuncia dei sinistri.

3. Le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano mettono
a disposizione del Nuovo sistema informativo sanitario, presso il
Ministero del lavoro, della salute e delle politiche sociali, le
informazioni secondo le modalita' riportate nel disciplinare tecnico.

Art. 2

Modalita' e tempi di trasmissione

1. Entro sessanta giorni dalla pubblicazione del presente decreto,
le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano mettono a
disposizione del nuovo sistema informativo sanitario, le informazioni
relative agli eventi sentinella verificatesi dal 1_ Gennaio 2009 ed
alle denuncie dei sinistri presentate a partire dal 1 luglio 2009.

2. Le informazioni relative alla scheda A dell'evento sentinella
devono essere trasmesse dalle regioni e province autonome di Trento e
di Bolzano al verificarsi dell'evento stesso o al momento
dell'acquisizione dell'informazione da parte degli organi preposti;
le informazioni relative alla scheda B dell'evento sentinella devono
essere trasmesse dalle regioni e province autonome di Trento e di
Bolzano entro quarantacinque giorni solari dalla validazione da parte
delle regioni e province autonome di Trento e di Bolzano della scheda
A.

3. Le informazioni relative alla denuncia dei sinistri devono
essere trasmesse annualmente dalle regioni e province autonome di
Trento e di Bolzano entro il 31 gennaio dell'anno successivo al
periodo di riferimento.

4. Le specifiche tecniche dei flussi informativi sono disponibili
sul sito internet del Ministero della salute, anche in attuazione di
quanto previsto dall'art. 54 del decreto legislativo 7 marzo 2005, n.



82, e successive modificazioni, concernente il codice
dell'amministrazione digitale.

5. Eventuali integrazioni o modifiche ai flussi informativi, alle
regole di acquisizione e di controllo, alle modalita' di
trasmissione, saranno concordate con il comitato tecnico delle
regioni e province autonome di Trento e Bolzano per la sicurezza del
paziente e successivamente rese disponibili con le medesime modalita'
previste nel comma 3 del presente articolo.

6. Il Ministero congiuntamente all'Age.nas e al Comitato tecnico
delle regioni e province autonome di Trento e Bolzano per la
sicurezza del paziente, procedera' a cadenza annuale alla verifica
dei contenuti informativi e ad un eventuale aggiornamento degli
stessi.

Art. 3

Disposizioni transitorie

1. Al fine di agevolare il recepimento del presente decreto da
parte di tutte le regioni e le province autonome di Trento e di
Bolzano, e' prevista la possibilita' di adeguare il contenuto
informativo del flusso in ingresso, relativo solamente alla
componente della denuncia dei sinistri, entro centottanta giorni
dalla pubblicazione del presente decreto.

2. Entro trenta giorni dalla pubblicazione del presente decreto, le
regioni e province autonome di Trento e di Bolzano che intendono
avvalersi delle possibilita' di cui al comma 1, trasmettono un piano
finalizzato all'adeguamento dei propri sistemi informativi che
consenta l'alimentazione del SIMES secondo le specifiche indicate nel
presente decreto.

Art. 4

Termini per la messa a disposizione delle informazioni

1. Le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano mettono
a disposizione 1le informazioni relative al flusso informativo
inerente gli eventi sentinella e le denunce di sinistri nei termini e
secondo le modalita' previste nel disciplinare tecnico che
costituisce parte integrante del presente decreto.

Art. 5

Ritardi ed inadempienze

1. Nel confermare la previsione di cui all'art. 2, comma 1, in
ordine alla decorrenza, dal 1 _gennaio 2011 il conferimento dei dati,
nelle modalita' e nei contenuti di cui al presente decreto, e'
ricompresso fra gli adempimenti <cui sono tenute 1le regioni per
l'accesso al finanziamento integrativo a carico dello Stato, ai sensi
dell'Intesa sancita dalla Conferenza Stato-regioni il 23 marzo 2005 e
successive integrazioni e modifiche.

Art. 6

Accesso ai dati



1. I1 Ministero del lavoro, della salute e delle politiche sociali
- Settore salute - Direzione generale della programmazione sanitaria,
dei livelli essenziali di assistenza e dei principi etici di sistema
ha completo accesso al Sistema per 1le elaborazioni finalizzate al
monitoraggio degli eventi sentinella.

2. L'Agenzia nazionale per i servizi sanitari regionali ha completo
accesso al Sistema per le elaborazioni finalizzate al monitoraggio
della denuncia dei sinistri.

3. Sono immediatamente autorizzate all'accesso ai dati di propria
competenza le regioni e le province autonome di Trento e Bolzano.

Art. 7

Diffusione dei dati

1. Le informazioni desunte dai suddetti flussi informativi verranno
diffuse con modalita' aggregate dall'Osservatorio nazionale degli
eventi sentinella e dall'Osservatorio nazionale sui sinistri e
polizza assicurative, sentito il Comitato tecnico delle regioni e
province autonome di Trento e di Bolzano per la sicurezza del

paziente.

Il presente decreto sara' pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana ed entrera’ in vigore dalla data di
pubblicazione.

Roma, 11 dicembre 2009

Il vice Ministro: Fazio
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DIPARTIMENTO DELLA QUALITA
DIREZIONE GENERALE DELLA PROGRAMMAZIONE SANITARIA, DEI LIVELLI DI ASSISTENZA E
DEI PRINCIPI ETICI DI SISTEMA
UFFICIO 111

Z

1. INTRODUZIONE

Gli eventi avversi sono eventi inattesi correlati al processo assistenziale che comportano un danno
al paziente, non intenzionale e indesiderabile. | sistemi di reporting di tali eventi rappresentano uno
strumento indispensabile per aumentare la conoscenza delle cause e dei fattori contribuenti in base
al “principio dell’imparare dall’errore”.

In tale ambito il monitoraggio degli eventi sentinella costituisce un’importante azione di sanita
pubblica con lo scopo di raccogliere le informazioni riguardanti eventi avversi di particolare gravita,
potenzialmente evitabili, che possono comportare morte o grave danno al paziente e che
determinano una perdita di fiducia dei cittadini nei confronti del Servizio Sanitario Nazionale
(SSN). Per la loro gravita, e sufficiente che si verifichino una sola volta perché da parte
dell’organizzazione si renda opportuna: a) un’indagine immediata per accertare quali fattori
eliminabili o riducibili lo abbiamo causato o vi abbiano contribuito; b) I’individuazione e
I’implementazione di adeguate misure correttive.

Il Piano Sanitario Nazionale 2006 — 2008 pone enfasi, nell’ambito della promozione delle politiche
di governo clinico, alla sicurezza dei pazienti ed in particolare prevede che “...le attivita di
monitoraggio devono essere condotte secondo un criterio graduato di gravita di eventi, prevedendo
che i tre livelli, nazionale, regionale ed aziendale, possano promuovere le rispettive azioni, secondo
un disegno coerente e praticabile. Deve essere attivato un monitoraggio degli eventi sentinella...”.
Il Ministero del Lavoro, della Salute e delle Politiche sociali — Settore Salute — (Ministero), nel
2005 ha attivato il monitoraggio degli eventi sentinella con I’obiettivo di condividere con le Regioni
e Province Autonome (P.A.) e le Aziende sanitarie una modalita univoca di sorveglianza e gestione
degli eventi sentinella sul territorio nazionale a garanzia dei Livelli Essenziali di Assistenza (LEA).
Il monitoraggio degli eventi sentinella comprende, oltre alla raccolta ed all’analisi delle
informazioni, anche la produzione e la successiva implementazione delle Raccomandazioni

specifiche per prevenire o minimizzare il rischio di accadimento di questi particolari eventi avversi,
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nonché il ritorno informativo alle strutture del SSN per accrescere la cultura della sicurezza dei
pazienti. Dai risultati relativi ai primi 18 mesi di attivita sono state raccolte 123 segnalazioni ed €
emersa, in particolare, I’esigenza di migliorare [I’aderenza all’utilizzo di linee guida,
Raccomandazioni, procedure specifiche per prevenire gli errori nella pratica assistenziale, di
promuovere la formazione in tema di rischio clinico, di migliorare i processi di comunicazione tra
gli operatori e tra operatori e pazienti. E’ prevista la pubblicazione di un aggiornamento del report

sull’attivita di monitoraggio.

L’Intesa della “Conferenza Permanente Rapporti Stato Regioni” del 20 marzo 2008, concernente la
gestione del rischio clinico e la sicurezza dei pazienti e delle cure, ha previsto I’attivazione presso il
Ministero dell’Osservatorio Nazionale sugli Eventi Sentinella attraverso il Sistema Informativo
per il Monitoraggio degli Errori in Sanita (SIMES). Tale sistema sara operativo a seguito del
decreto ministeriale previsto dall’Intesa sopra citata.

Questa versione del Protocollo di Monitoraggio, aggiornata al luglio 2009, rappresenta lo schema
definito dall’applicativo dell’NSIS “SIMES”, con le modifiche che si sono rese necessarie a seguito
della raccolta ed analisi dei dati pervenuti. Sono mantenute le caratteristiche di confidenzialita ed

anonimato nei confronti di strutture sanitarie e professionisti.



2. OBIETTIVI

I Ministero intende aumentare la sicurezza dei pazienti nelle strutture sanitarie a garanzia dei LEA

tramite le seguenti azioni:

A livello centrale

raccolta ed analisi delle segnalazioni riguardanti gli eventi sentinella

elaborazione e disseminazione di “Raccomandazioni” specifiche rivolte a tutte le strutture

sanitarie

valutazione dell’implementazione delle Raccomandazioni da parte delle strutture sanitarie

ritorno informativo alle strutture sanitarie

A livello locale

raccolta delle segnalazioni riguardanti gli eventi sentinella

analisi delle cause e dei fattori contribuenti e determinanti per I’accadimento degli eventi stessi

individuazione ed implementazione delle azioni preventive

verifica dell’effettiva implementazione delle azioni preventive e della loro efficacia sul campo



3. CRITERI PER LA DEFINIZIONE DI EVENTO SENTINELLA

3.1 Definizione di evento sentinella

La definizione e la tipologia degli eventi sentinella sono funzionali agli obiettivi e alle esigenze

della organizzazione che li adotta. Nel contesto del Protocollo di monitoraggio degli eventi

sentinella il Ministero definisce evento sentinella un “evento avverso di particolare gravita,

potenzialmente evitabile, che pud comportare morte o grave danno al paziente e che determina una

perdita di fiducia dei cittadini nei confronti del servizio sanitario. Il verificarsi di un solo caso e

sufficiente per dare luogo ad un’indagine conoscitiva diretta ad accertare se vi abbiano contribuito

fattori eliminabili o riducibili e per attuare le adeguate misure correttive da parte

dell’organizzazione™.

Sono individuati come eventi sentinella e quindi da segnalare al Ministero:

= un accadimento che puo essere causa di un danno successivo (ad esempio embolia polmonare,
caduta)

= il danno stesso (ad esempio morte materna)

» un indicatore di attivita o processo (ad esempio triage sottostimato)

= qualsiasi atto di violenza subito da operatore o paziente.

Lista degli eventi sentinella

1. Procedura in paziente shagliato
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 incompatibilita ABO
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

9. Morte o grave danno per caduta di paziente

10. Suicidio o tentato suicidio di paziente in ospedale
11. Violenza su paziente

12. Atti di violenza a danno di operatore

13. Morte o grave danno conseguente ad un malfunzionamento del sistema di trasporto
(intraospedaliero, extraospedaliero)

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

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

Blwn

@ N oo



3.2. Grave danno

In riferimento alla definizione di evento sentinella, di cui al punto 3.1 “...evento avverso di
particolare gravita potenzialmente evitabile, che pud comportare morte o grave danno...” ed ai fini
del presente protocollo, si considera grave danno qualsiasi conseguenza non intenzionale e
indesiderabile derivante dall’evento evento avverso. Sono quindi da considerarsi eventi sentinella
quegli eventi che determinano esiti o condizioni cliniche che comportino cambiamenti nel processo

assistenziale, come di seguito indicato:

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 cardio respiratoria |_|

Richiesta di trattamenti psichiatrici e psicologici specifici in conseguenza di tentativi di suicidio

0 violenza subita nell’ambito della struttura ||

Reazione trasfusionale conseguente ad incompatibilita ABO ||

Altro ||
Se “Altro” Specificare (ad esempio Trattamenti terapeutici con ulteriori farmaci che non
sarebbero stati altrimenti necessari, Richiesta di indagini diagnostiche di maggiore

complessita, Traumi e fratture)



4. PROCEDURA PER LA SEGNALAZIONE E TRASMISSIONE
DEGLI EVENTI SENTINELLA

Ogni volta che si verifica un evento avverso, la Direzione aziendale, oltre a prendere in carico il

paziente per attuare tutte le misure necessarie al fine di mitigare il danno e attivare i dovuti processi

di comunicazione con pazienti e/o loro familiari in modo trasparente e completo, mette in atto le

seguenti azioni, relativamente alla procedura di segnalazione dell’evento sentinella.

1. L'operatore sanitario (medico, infermiere od altro professionista coinvolto

nell’evento avverso o che sia venuto a conoscenza dell’occorrenza di un evento

avverso) comunica quanto accaduto al referente del rischio clinico (funzione/unita) o

alla Direzione aziendale (sanitaria/generale), secondo le procedure individuate a

livello regionale o aziendale.

2. |l referente per la gestione del rischio clinico, ove presente, o altro referente

individuato dalla Direzione aziendale:

avvia immediatamente una indagine interna per stabilire se I’evento avverso
soddisfa i criteri per essere definito evento sentinella;

se dall’indagine interna emerge che I’evento avverso & conseguente ad errore
(attivo o latente) e che puo aver provocato un danno secondo quanto indicato
al punto 3.2, segnala I’evento sentinella utilizzando la scheda A del presente
Protocollo;

raccoglie ed analizza tutte le informazioni necessarie al fine di comprendere i
fattori e le cause che hanno contribuito e determinato il verificarsi
dell’evento, seguendo le indicazioni contenute nella scheda B del presente
Protocollo;

invia la scheda B per I’analisi delle cause e dei fattori contribuenti e il Piano

d’azione entro 45 giorni solari.



4.1 Modalita di invio delle schede cartacee

Le strutture sanitarie inviano la scheda A (scheda di segnalazione iniziale) e la scheda B (scheda per
I’analisi delle cause e dei fattori contribuenti e piano d’azione), parti integranti del Protocollo di
monitoraggio, al Ministero secondo le seguenti modalita:

Invio scheda A

Il referente per la gestione del rischio clinico, ove presente, o un referente individuato dalla
Direzione aziendale, provvede a compilare la scheda A, ad inviarla al Ministero, anche per il tramite
della propria Regione di appartenenza, al momento del verificarsi dell’evento o dell’avvenuta

conoscenza dello stesso.

Invio scheda B
Il referente per la gestione del rischio clinico, ove presente, o un referente individuato dalla
Direzione aziendale provvede a compilare la scheda B, ad inviarla al Ministero, anche per il tramite

della propria Regione di appartenenza, entro 45 giorni solari.

Nell’ambito della progressiva attivazione del protocollo per il monitoraggio degli eventi sentinella
tramite il Sistema Informativo di Monitoraggio degli Errori in Sanita (SIMES) come applicativo
dell’NSIS, le modalita di segnalazione dell’evento sentinella, nonché la sua validazione ai diversi
livelli istituzionali (Locale, Regione e PA, Ministero), avverra utilizzando I’applicativo a cui
occorre registrarsi o inviando periodicamente dei flussi, tutto cio sulla base delle modalita di invio
individuate da parte di ogni Regione.

Il link http://www.nsis.ministerosalute.it & la porta unica di accesso per gli utenti che debbono

provvedere ad inserire e validare gli eventi sentinella oggetto di segnalazione.

Solo temporaneamente é previsto I’invio degli eventi sentinella tramite mail, fax e posta ordinaria.

Inviare le schede A e B tramite:

- e-mail: rischioclinico@sanita.it

- fax:numero 06 59942074

- posta ordinaria al seguente indirizzo:
Ministero del Lavoro, della Salute e delle Politiche sociali — Settore salute
Direzione Generale della Programmazione Sanitaria dei livelli di assistenza e dei
principi etici di sistema
Ufficio 111
Via Giorgio Ribotta 5,
00144 Roma

Per ogni eventuale chiarimento si prega di contattare:

Dott. Alessandro Ghirardini

Tel: 06-5994-2261 e-mail: a.ghirardini@sanita.it

Dott.ssa Rosetta Cardone

Tel: 06-5994-2932 e-mail: r.cardone@sanita.it

Dott.ssa Susanna Ciampalini

Tel 06-5994-2418 e-mail: s.ciampalini@sanita.it

Dott. Giorgio Leomporra

Tel: 06-5994-2996 e-mail: g.leomporra@sanita.it 9
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Evento sentinellan. 1

Procedura in paziente sbagliato

Descrizione

Esecuzione di procedura chirurgica o invasiva su un paziente diverso da quello che necessita
I’intervento. Sono inclusi tutti gli interventi chirurgici o le procedure invasive (ad esempio
radiologia interventistica), eseguiti in urgenza, in regime di ricovero (ordinario e day surgery) e
ambulatoriale, indipendentemente dalla complessita della prestazione sanitaria.

Razionale

L'evento mette in evidenza possibili carenze organizzative, quali la mancanza o la inadeguata
implementazione di specifiche procedure e/o I’insufficiente comunicazione tra operatori o tra
operatori e pazienti/familiari. In particolare I’evento puo essere dovuto ad errore di compilazione, di
trasferimento e/o di scambio della documentazione clinica, ad una non corretta richiesta di
informazioni alla persona assistita ed ai familiari. Il riconoscimento dell’evento & importante per
procedere alla definizione di interventi sotto il profilo organizzativo, per la revisione dei protocolli
in uso, per avviare un’attivita di formazione e addestramento del personale.

Fonti utili per I’analisi dell’evento sentinella
Documentazione clinica, registro operatorio e qualsiasi altra documentazione o fonte utile a
riguardo.

Note

E’ disponibile sul sito del Ministero la Raccomandazione n.3 per la corretta identificazione dei
pazienti, del sito chirurgico e della procedura.
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Z

Evento sentinella n. 2

Procedura chirurgica in parte del corpo sbagliata
(lato, organo o parte)

Descrizione

Esecuzione di una procedura chirurgica sul paziente corretto, ma su un lato, organo o parte del
corpo shagliata. Sono inclusi tutti gli interventi chirurgici eseguiti in urgenza, in regime di ricovero
(ordinario e day surgery) e ambulatoriale, indipendentemente dalla complessita della prestazione
sanitaria.

Razionale

L'evento mette in evidenza possibili carenze organizzative, quali la mancanza o la inadeguata
implementazione di specifiche procedure e/o I’insufficiente comunicazione tra operatori o tra
operatori e pazienti/familiari. In particolare I’evento puo essere dovuto ad errori di compilazione, di
trasferimento e/o di scambio della documentazione clinica, di difficolta nella comprensione e non
adeguata richiesta e controllo delle informazioni alla persona assistita ed ai familiari. Il
riconoscimento dell’evento e importante per procedere alla definizione di interventi sotto il profilo
organizzativo, per la revisione dei protocolli in uso, per avviare un’attivita di formazione e
addestramento del personale.

Fonti utili per I’analisi dell’evento sentinella
Documentazione clinica, registro operatorio e qualsiasi altra documentazione o fonte utile al
riguardo.

Note
E’ disponibile sul sito del Ministero la Raccomandazione n.3 per la corretta identificazione dei
pazienti, del sito chirurgico e della procedura.
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DIPARTIMENTO DELLA QUALITA
DIREZIONE GENERALE DELLA PROGRAMMAZIONE SANITARIA,
DEI LIVELLI DI ASSISTENZA E DEI PRINCIPI ETICI DI SISTEMA
UFFICIO 111

Evento sentinellan. 3

Errata procedura su paziente corretto

Descrizione
Esecuzione di una procedura diagnostica/terapeutica diversa da quella prescritta.

Razionale

L'evento mette in evidenza possibili carenze organizzative, quali la mancanza o la inadeguata
implementazione di specifiche procedure e/o I’insufficiente comunicazione tra operatori o tra
operatori e pazienti/familiari. In particolare I’evento pu0 essere dovuto ad errori di compilazione, di
trasferimento e/o di scambio della documentazione clinica, di difficolta nella comprensione e non
adeguata richiesta e controllo delle informazioni alla persona assistita ed ai familiari. Il
riconoscimento dell’evento e importante per procedere alla definizione di interventi sotto il profilo
organizzativo, per la revisione dei protocolli in uso, per avviare un’attivita di formazione e
addestramento del personale.

Fonti utili per I’analisi dell’evento sentinella
Documentazione clinica, registro operatorio e qualsiasi altra documentazione o fonte utile a
riguardo.

Note
E’ disponibile sul sito del Ministero la Raccomandazione n.3 per la corretta identificazione dei
pazienti, del sito chirurgico e della procedura
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UFFICIO 111

Evento sentinella n. 4

Strumento o altro materiale lasciato all’interno del sito chirurgico che richiede
un successivo intervento o ulteriori procedure

Descrizione

Strumento o altro materiale lasciato all’interno del sito chirurgico nel corso di un intervento che
richiede un successivo intervento. Sono compresi tutti gli strumenti chirurgici, le garze, gli aghi da
sutura, gli elementi dello strumentario fra cui viti, frammenti di aghi da anestesia locale, frammenti
di drenaggi chirurgici e altro materiale connesso all’esecuzione dell’intervento, ma non
intenzionalmente lasciato nella sede chirurgica.

Razionale

L'evento mette in evidenza possibili carenze organizzative, quali la mancanza o la inadeguata
implementazione di specifiche procedure e/o I’insufficiente comunicazione tra operatori o tra
operatori e pazienti/familiari. In particolare I’evento pu0 essere dovuto a mancata 0 non adeguata
applicazione delle procedure di conteggio degli strumenti o di altro materiale chirurgico. Il
riconoscimento dell’evento e importante per procedere alla definizione di interventi sotto il profilo
organizzativo, per la revisione dei protocolli in uso, per avviare un’attivita di formazione e
addestramento del personale.

Fonti utili per I’analisi dell’evento sentinella
Documentazione clinica, registro operatorio e qualsiasi altra documentazione o fonte utile a
riguardo.

Note
E’ disponibile sul sito del Ministero la Raccomandazione n.2 per prevenire la ritenzione di garze,
strumenti o altro materiale all’interno del sito chirurgico.
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DIPARTIMENTO DELLA QUALITA
DIREZIONE GENERALE DELLA PROGRAMMAZIONE SANITARIA,
DEI LIVELLI DI ASSISTENZA E DEI PRINCIPI ETICI DI SISTEMA
UFFICIO 111

Evento sentinellan. 5

Reazione trasfusionale conseguente ad incompatibilita ABO

Descrizione
Reazione trasfusionale causata da incompatibilita ABO. Sono incluse tutte le reazioni trasfusionali
da incompatibilita ABO.

Razionale

L'evento mette in evidenza possibili carenze organizzative nella gestione delle diverse fasi del
processo trasfusionale dal prelievo del campione, per la tipizzazione del gruppo sanguigno del
ricevente, fino alla trasfusione degli emocomponenti e/o una insufficiente comunicazione tra
operatori o tra operatori e pazienti/familiari. In particolare I’evento puo essere dovuto ad errata
compilazione, trasferimento e scambio della documentazione clinica, difficolta nella comprensione
della richiesta, scambio di provette o sacche di sangue, disattenzione da parte dell’operatore
sanitario. 1l riconoscimento dell’evento e importante per procedere alla definizione di interventi
sotto il profilo organizzativo, per la revisione dei protocolli in uso, per avviare un’attivita di
formazione e addestramento del personale.

Fonti utili per I’analisi dell’evento sentinella
Documentazione clinica, registri di laboratorio e qualsiasi altra documentazione o fonte utile a
riguardo.

Note
E’ disponibile sul sito del Ministero la Raccomandazione n.5 per la prevenzione della reazione
trasfusionale conseguente ad incompatibilita ABO.
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Evento sentinella n. 6

Morte, coma o grave danno derivati da errori in terapia farmacologica

Descrizione

Morte, coma, alterazioni funzionali e qualsiasi altro grave danno, conseguenti ad errore nel corso di
terapia farmacologica in ospedale.

Viene incluso anche lo shock anafilattico in paziente con anamnesi positiva per allergia al farmaco
che lo ha determinato.

Esclusione: le reazioni avverse da farmaco, gli effetti collaterali o altre reazioni non determinate da
errori.

Razionale

L'evento mette in evidenza possibili carenze organizzative, quali la mancanza o la inadeguata
implementazione di specifiche procedure e/o I’insufficiente comunicazione tra operatori o tra
operatori e pazienti/familiari, nonché una non idonea formazione. Il riconoscimento dell’evento, &
importante per procedere alla definizione di interventi sotto il profilo organizzativo per la revisione
dei protocolli in uso, per avviare un’attivita di formazione e addestramento del personale.

Fonti utili per I’analisi dell’evento sentinella
Documentazione clinica e qualsiasi altra documentazione o fonte utile a riguardo.

Note
E’ disponibile sul sito del Ministero la Raccomandazione n.7 per la prevenzione della morte, coma
o0 grave danno derivati da errori in terapia farmacologica.
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Evento sentinella n. 7

Morte materna o malattia grave correlata al travaglio e/o parto

Descrizione
Morte materna o malattia grave correlata al travaglio (spontaneo o indotto) e/o al parto e puerperio.

Razionale

L’evento mette in evidenza possibili carenze organizzative, quali la mancanza di procedure
assistenziali, la sottovalutazione dei fattori di rischio, I’insufficiente comunicazione tra gli operatori
e tra operatori e pazienti/familiari. 1l riconoscimento dell’evento & importante per procedere alla
definizione di interventi sotto il profilo organizzativo, per la revisione dei protocolli in uso, per
avviare un’attivita di formazione e addestramento del personale.

Fonti utili per I’analisi dell’evento sentinella
Documentazione clinica, incluso certificato di assistenza al parto, documentazione inerente il
decorso della gravidanza e qualsiasi altra documentazione o fonte utile a riguardo.

Note
E’ disponibile sul sito del Ministero la Raccomandazione n.6 per la prevenzione della Morte
materna o malattia grave correlata al travaglio e/o parto.
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Evento sentinella n. 8

Morte o disabilita permanente in neonato sano di peso >2500 grammi non
correlata a malattia congenita

Descrizione
Morte o grave condizione clinica, che potrebbe esitare in disabilita permanente, in neonato sano di
peso >2500 grammi, non affetto da patologie congenite o di altro tipo non compatibili con la vita.

Razionale

L’evento mette in evidenza possibili carenze organizzative, quali la mancanza di procedure
assistenziali, la sottovalutazione dei fattori di rischio, I’insufficiente comunicazione tra gli operatori
e tra operatori e pazienti/familiari. In particolare I’evento pud essere dovuto a ritardi/omissioni
terapeutiche e assistenziali gravi durante il parto o la vita perinatale. Il riconoscimento dell’evento e
importante per procedere alla definizione di interventi sotto il profilo organizzativo, per la revisione
dei protocolli in uso, per avviare un’attivita di formazione e addestramento del personale.

Fonti utili per I’analisi dell’evento sentinella
Documentazione clinica riguardante la madre e il neonato, incluso il certificato di assistenza al
parto e qualsiasi altra documentazione o fonte utile a riguardo.
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Evento sentinellan. 9

Morte o grave danno per caduta di paziente

Descrizione
Morte o0 grave danno conseguente a caduta di paziente in strutture sanitarie.

Razionale

L'evento mette in evidenza possibili carenze organizzative, quali la mancanza o la inadeguata
implementazione di specifiche procedure e/o I’insufficiente comunicazione tra operatori o tra
operatori e pazienti/familiari. In particolare I’evento pud essere dovuto ad una sottovalutazione dei
fattori di rischio legati ai pazienti (ad esempio eta, precedenti cadute, assunzione di determinati
farmaci, deficit cognitivi, patologie concomitanti, calzature, abbigliamento inadeguato) o dei fattori
di rischio legati all’ambiente (ad esempio pavimenti scivolosi, gradini non sicuri, carenza di
illuminazione, mancanza di punti d’appoggio). Il riconoscimento dell’evento & importante per
procedere alla definizione di interventi sotto il profilo organizzativo, per la revisione dei protocolli
in uso, per avviare un’attivita di formazione e addestramento del personale.

Fonti utili per I’analisi dell’evento sentinella
Documentazione clinica e qualsiasi altra documentazione o fonte utile a riguardo, incluso, se
possibile, la descrizione dell’accadimento riferita dal paziente.
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Evento sentinella n. 10

Suicidio o tentato suicidio di paziente in ospedale

Descrizione
Morte per suicidio o tentato suicidio di paziente all’interno della struttura sanitaria, incluso anche i

Servizi Territoriali di Salute Mentale.

Razionale

L'evento mette in evidenza possibili carenze organizzative, quali la mancanza o la inadeguata
implementazione di specifiche procedure e/o I’insufficiente comunicazione tra operatori o tra
operatori e pazienti/familiari. In particolare I’evento pu0 essere dovuto alla mancanza di una
procedura idonea alla presa in carico del paziente, alla sottovalutazione delle condizioni psichiche
del paziente, alla inadeguata sorveglianza dei pazienti a rischio, ad una non conforme idoneita
ambientale. Il riconoscimento dell’evento e importante per procedere alla definizione di interventi
sotto il profilo organizzativo, per la revisione dei protocolli in uso, per avviare un’attivita di
formazione e addestramento del personale.

Fonti utili per I’analisi dell’evento sentinella
Documentazione clinica e qualsiasi altra documentazione o fonte utile a riguardo.

Note
E’ disponibile sul sito del Ministero la Raccomandazione n.4 per la prevenzione del suicidio o

tentato suicidio di paziente in ospedale.
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DIPARTIMENTO DELLA QUALITA
DIREZIONE GENERALE DELLA PROGRAMMAZIONE SANITARIA,
DEI LIVELLI DI ASSISTENZA E DEI PRINCIPI ETICI DI SISTEMA
UFFICIO 111

Evento sentinella n. 11

Violenza su paziente

Descrizione
Quialsiasi tipo di violenza (commissiva od omissiva) su paziente da chiunque (operatore sanitario,
altro paziente, familiare, visitatore) compiuta all’interno di strutture sanitarie.

Razionale

L'evento mette in evidenza possibili carenze organizzative, quali la mancanza o la inadeguata
implementazione di specifiche procedure e/o I’insufficiente comunicazione tra operatori o tra
operatori e pazienti/familiari e pud indicare una insufficiente consapevolezza da parte
dell’organizzazione del possibile pericolo di aggressione all’interno delle strutture sanitarie. In
particolare I’evento pu0 essere dovuto a scarsa vigilanza, possibile stress e burn-out del personale,
nonché carenza di informazione e formazione. Il riconoscimento dell’evento € importante per
procedere alla definizione di interventi sotto il profilo organizzativo, per la revisione dei protocolli
in uso, per avviare un’attivita di formazione e addestramento del personale.

Fonti utili per I’analisi dell’evento sentinella
Documentazione clinica, incluso reclami presentati all’URP, e qualsiasi altra documentazione o
fonte utile a riguardo.
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Evento sentinella n. 12

Atti di violenza a danno di operatore

Descrizione
Violenza ad operatore all’interno di strutture sanitarie compiuta da pazienti, da loro parenti o
accompagnatori e visitatori.

Razionale

L'evento mette in evidenza possibili carenze organizzative e pu0 indicare insufficiente
consapevolezza da parte dell’organizzazione del possibile pericolo di violenza all’interno delle
strutture sanitarie. In particolare I’evento pu0 essere dovuto a scarsa vigilanza, sottovalutazione dei
pazienti a rischio di compiere aggressioni fisiche, difficolta relazionale tra operatori e utenza. Il
riconoscimento dell’evento e importante per procedere alla definizione di interventi sotto il profilo
organizzativo e logistico, per la revisione dei protocolli in uso, per avviare un’attivita di formazione
del personale.

Fonti utili per I’analisi dell’evento sentinella
Documentazione clinica e qualsiasi altra fonte utile alla raccolta delle informazioni, incluso le
denunce depositate presso gli uffici deputati alla pubblica sicurezza e registri INAIL.

Note
E’ disponibile sul sito del Ministero la Raccomandazione n. 8 per prevenire gli atti di violenza a
danno degli operatori sanitari.
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Evento sentinella n. 13

Morte o grave danno conseguente ad un malfunzionamento del sistema di
trasporto (intraospedaliero, extraospedaliero)

Descrizione

Morte o grave danno del paziente conseguente a malfunzionamento del sistema di trasporto intra o
extraospedaliero, sia nell’ambito del sistema di emergenza-urgenza 118 che riguardo all’assistenza
programmata. Viene incluso ogni malfunzionamento del sistema di trasporto, sia intraospedaliero
che extraospedaliero, di tipo terrestre, aereo o navale, che interessa pazienti adulti o pediatrico-
neonatali e che comporta morte o grave danno del paziente a causa del verificarsi di uno o piu dei
seguenti momenti: mancato o intempestivo raggiungimento del luogo dell’evento da parte del
mezzo di soccorso; invio di un mezzo inappropriato rispetto al tipo di emergenza o rispetto alle
condizioni oro-geografiche del territorio o rispetto alla locale situazione meteorologica; interruzione
o ritardo del trasporto a causa di improvvisa avaria meccanica; invio di un mezzo di trasporto
inadeguato per carente corredo di farmaci, dispositivi medici e/o di specifici dispositivi di
trattamento dell’emergenza o per presenza di personale sanitario non specializzato o non idoneo al
trattamento del tipo di emergenza.

Razionale

Il verificarsi dell’evento indica una carenza organizzativa o logistica del sistema di trasporto che
puo riguardare I’addestramento del personale, la condivisione e I’impiego da parte degli operatori
sanitari coinvolti di protocolli di valutazione e trasferimento dei pazienti, il coordinamento
operativo ed il sistema di comunicazione pre-trasporto, la manutenzione periodica dei mezzi di
trasporto sia sotto il profilo dell’efficienza meccanica che della dotazione di presidi sanitari e
dispositivi per il trattamento dell’emergenza, I’utilizzo dei mezzi nel rispetto di condizioni di
sicurezza. Il riconoscimento dell’evento e importante per procedere alla definizione di interventi
sotto il profilo organizzativo e logistico, per la revisione dei protocolli in uso, per avviare un’attivita
di formazione e addestramento del personale.

Fonti utili per I’analisi dell’evento sentinella

Documentazione clinica, referti del Pronto Soccorso, Centrale operativa 118, schede di trasporto e
qualsiasi altra documentazione o fonte utile a riguardo.
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Evento sentinella n. 14

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

Descrizione

Morte o grave danno del paziente conseguente ad errata assegnazione del codice di gravita a seguito
dell’applicazione del triage sul luogo dell’evento, su mezzi di soccorso, nella Centrale operativa
118, all’interno dei pronto soccorso di ospedale.

Sono inclusi tutti i pazienti cui € stato assegnato, da parte del personale cui e affidata la codifica, un
codice di gravita sottostimato rispetto alla reale severita clinica con conseguente decesso o grave
danno a causa del mancato o ritardato intervento medico o dell’invio del paziente ad un percorso
diagnostico-terapeutico inappropriato.

Esclusioni: pazienti in cui I’errata attribuzione del codice triage non altera la tempestivita
dell’intervento medico e non produce conseguenze negative sul paziente in quanto la sottostima
comporta un differimento della tempestivita e tipologia dell’intervento non rilevante per I’esito.

Razionale

Il verificarsi dell’evento indica un malfunzionamento del sistema di triage a causa di una scarsa
condivisione e conoscenza dei protocolli da parte del personale coinvolto o a causa di un cattivo
adattamento locale dei protocolli usati presso la struttura oppure una condizione di carente
addestramento e formazione del personale infermieristico assegnato. Il riconoscimento dell’evento é
importante per procedere alla revisione dei protocolli di triage o per avviare un’attivita di
formazione e addestramento del personale.

Fonti utili per I’analisi dell’evento sentinella
Documentazione clinica, referti del Pronto Soccorso, Centrale operativa 118, schede di triage e
qualsiasi altra documentazione o fonte utile a riguardo.
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Evento sentinella n. 15

Morte o grave danno imprevisti conseguenti ad intervento chirurgico

Descrizione

Morte o grave danno imprevisti conseguente ad intervento chirurgico, indipendentemente dalla
complessita dell’intervento.

Esclusioni: tutti gli eventi avversi conseguenti alle condizioni cliniche del paziente ed attribuibili ad
una quota di rischio intrinseco.

Razionale

L'evento mette in evidenza possibili carenze organizzative, quali la mancanza o la inadeguata
implementazione di specifiche procedure e linee guida per la sicurezza nel percorso chirurgico,
I’insufficiente comunicazione tra operatori o0 tra operatori e pazienti/familiari, inadeguata gestione
del personale, carente formazione ed addestramento, inadeguata supervisione degli operatori. Il
riconoscimento dell’evento e importante per procedere alla definizione di interventi sotto il profilo
organizzativo, per la revisione dei protocolli in uso, per avviare un’attivita di formazione e
addestramento del personale.

Fonti utili per I’analisi dell’evento sentinella
Documentazione clinica, registro operatorio e qualsiasi altra documentazione o fonte utile a
riguardo.
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Evento sentinella n. 16

Ogni altro evento avverso che causa morte o grave danno al paziente

Descrizione

Ogni altro evento avverso, dovuto ad errore e/o substandard care (livelli assistenziali inferiori
rispetto agli standard previsti), non compreso tra gli eventi sentinella considerati nelle schede da 1 a
15 che causa morte o grave danno al paziente.

Razionale

Il verificarsi dell’evento € indicativo di possibili carenze organizzative, di non sufficiente o
inadeguata formazione degli operatori, di mancanza di comunicazione tra operatori, elementi che
determinano una perdita di fiducia dei cittadini nei confronti del SSN. Il riconoscimento dell’evento
e importante per procedere alla definizione di interventi sotto il profilo organizzativo e logistico, per
la revisione dei protocolli in uso, per avviare un’attivita di formazione e addestramento del
personale.

Fonti utili per I’analisi dell’evento sentinella
Documentazione clinica, registro operatorio e qualsiasi altra documentazione o fonte utile a
riguardo.

26




@I L
N\
= S 1

Mt At S il A
S DSl e srerirtt

DIPARTIMENTO DELLA QUALITA
DIREZIONE GENERALE DELLA PROGRAMMAZIONE SANITARIA,

DEI LIVELLI DI ASSISTENZA E DEI PRINCIPI ETICI DI SISTEMA
UFFICIO 111

OSSERVATORIO NAZIONALE
SUGLI EVENTI SENTINELLA

SCHEDA A
Segnalazione dell’evento sentinella

Luglio 2009
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OSSERVATORIO NAZIONALE SUGLI EVENTI SENTINELLA

Segnalazione dell’evento sentinella

*Denominazione struttura sanitaria:

Regione: .......c.coiiiiiiinnn. Provincia: ............... COMUNE: ...,

LI oI (010 - S PPN

*Referente per 1a COMPIAZIONE:.........oouiiieiee e e e e e e e e e e
T = 1o
Tel: o fax: .o e-mail: ..o

(Valorizzare almeno uno tra tel, fax e mail))

Data compilazione.:....... l....... Lo,

* dato obbligatorio
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*LISTA EVENTI SENTINELLA

Indicare con il simbolo [X] I’Evento Sentinella che & avvenuto:

1 Procedura in paziente sbagliato

2 Procedura chirurgica in parte del corpo sbagliata (lato, organo o parte)

3 Errata procedura su paziente corretto

4 Strumento o altro materiale lasciato all’interno del sito chirurgico che richiede
un successivo intervento o ulteriori procedure

5 Reazione trasfusionale conseguente ad incompatibilita ABO

6 Morte, coma o grave danno derivati da errori in terapia farmacologica

7 Morte materna o malattia grave correlata al travaglio e/o parto

8 Morte o disabilita permanente in neonato sano di peso >2500 grammi non
correlata a malattia congenita

9 Morte o grave danno per caduta di paziente

10 Suicidio o tentato suicidio di paziente in ospedale

11 Violenza su paziente

12 Atti di violenza a danno di operatore

13 Morte o grave danno conseguente ad un malfunzionamento del sistema di
trasporto (intraospedaliero, extraospedaliero)
Morte o grave danno conseguente a non corretta attribuzione del codice triage

14 i -
nella Centrale operativa 118 e/o all’interno del Pronto Soccorso

15 | Morte o grave danno imprevisti conseguente ad intervento chirurgico

16 | Ogni altro evento avverso che causa morte o grave danno al paziente

*Barrare un solo evento per ogni segnalazione
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*Datadell’evento: |__|_ | || | || _| | |*Oradell’evento: |_| |:|_|_|

Disciplina/Assistenza:

Luogo dove si € verificato I’evento:

Ambulanza ||
Ambulatorio ||
Bagni ||
Corridoio ||
Domicilio ||

Reparto di degenza | |

Sala operatoria ||
Scale L
Terapia intensiva ||

Altro || (Specificare, ad esempio Pronto Soccorso, Sala parto..............ccccovvveinninnnn)

*Sesso: M || F ||

*Anno di nascita: | | | ||

Breve desCrizione Aell’EVENTO: ....oooovveeeeeeeeeeeeeee et e e e eaeees

*Esito dell’evento (barrare solo una casella):

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 cardio respiratoria |_|
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Richiesta di trattamenti psichiatrici e psicologici specifici in conseguenza di tentativi di suicidio
0 violenza subita nell’ambito della struttura ||
Reazione trasfusionale conseguente ad incompatibilita ABO ||
Altro ||
Se “Altro” Specificare (ad esempio Trattamenti terapeutici con ulteriori farmaci che non
sarebbero stati altrimenti necessari, Richiesta di indagini diagnostiche di maggiore

complessita, Traumi e fratture)

Tutte le informazioni fornite rimarranno confidenziali.

Invio scheda A

Il referente per la gestione del rischio clinico, ove presente, o un referente individuato dalla
Direzione aziendale, provvede a compilare la scheda A, ad inviarla al Ministero, anche per il tramite

della propria Regione di appartenenza, al momento del verificarsi dell’evento o dell’avvenuta

conoscenza dello stesso.
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DIPARTIMENTO DELLA QUALITA
DIREZIONE GENERALE DELLA PROGRAMMAZIONE SANITARIA,
DEI LIVELLI DI ASSISTENZA E DEI PRINCIPI ETICI DI SISTEMA
UFFICIO 111

OSSERVATORIO NAZIONALE
SUGLI EVENTI SENTINELLA

SCHEDA B
Analisi delle cause e del fattori contribuenti e
piano d’azione

Tutte le informazioni fornite rimarranno confidenziali.
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DIPARTIMENTO DELLA QUALITA
DIREZIONE GENERALE DELLA PROGRAMMAZIONE SANITARIA,
DEI LIVELLI DI ASSISTENZA E DEI PRINCIPI ETICI DI SISTEMA
UFFICIO 111

OSSERVATORIO NAZIONALE SUGLI EVENTI SENTINELLA

Analisi delle cause e dei fattori contribuenti

1. EVENTO SENTINELLA

*Descrizione di cio che & avvenuto, anche se possibile tramite un diagramma di flusso (allegare solo
per invio cartaceo)

Indicare il metodo di analisi utilizzato per I’analisi delle cause e dei fattori che hanno contribuito
al verificarsi dell’evento avverso:

Audit ||

RCA ||
Altro ||

Se indicata 1a voce “Altro” SPECITICAIE. ... ... ittt e e e e e e e e
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2. CAUSE E FATTORI LEGATI ALLA COMUNICAZIONE

2.1. Sono emerse cause o fattori legati alla carenza/mancanza di informazione e comunicazione?

Si

| No |_| Na |_|

S8 I, SPBCITICANE ettt et e e e e e e

2.2. Sono emerse inadeguatezze nella documentazione analizzata ai fini del chiaro inquadramento
del paziente, del piano di trattamento e della risposta del paziente al trattamento?

Si

| No|_| Na ||

2.3. Sono emerse inadeguatezze nella comunicazione tra gli operatori sanitari nella gestione del
processo assistenziale?

Si|_| Nol|_| Na ||
2.4. Sono emerse inadeguatezze nella comunicazione tra operatori sanitari e
pazienti/familiari/accompagnatori, ovvero non sono stati coinvolti il paziente e/o i

familiari/accompagnatori attivamente nel processo assistenziale?

Si

| No |_| N.a. |_|

3. CAUSE E FATTORI UMANI

3.1. Sono emerse cause o fattori correlabili alla carente formazione/addestramento degli operatori?

Si|_|] Nol|_| Na|[_]

S8 Sl SPCI I CAIE ..ttt e e e e e e e

3.2. Sono emerse inadeguatezze nelle competenze/conoscenze degli operatori?

Si|_|] Nol|_| Na ||

3.4. Sono emerse inadeguatezze legate alla organizzazione del lavoro (ad esempio organizzazione
dei turni, fatica, stress)?

Si

| No| | Na ||
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4. CAUSE E FATTORI AMBIENTALI

4.1. Sono emerse cause o fattori correlabili all’ambiente fisico ?

Sil_| No|_|] Na |_]

4.2. Se si, Specificare:

Fattori strutturali (idoneita dei locali) |__|
Fattori legati alla logistica |__|
Fattori legati al microclima |__|

AT || SPECITICAIE ...ttt e e e e e e e e

5. CAUSE E FATTORI LEGATI ALLE TECNOLOGIE SANITARIE

A) Dispositivi medici e apparecchiature elettromedicali

5.1. Sono emersi cause o fattori correlabili all’uso di dispositivi medici ed apparecchiature
elettromedicali

Si|_| No|_| Na|_|
5.2. Se si Specificare:
mancanza |__|  malfunzionamento |_| uso non corretto |__|

5.3. Specificare a quale categoria appartiene il dispositivo secondo la classificazione Nazionale
(D.M. 22/09/2005)

Codice Categoria || Codice CND |_|

Descrizione strumento

5.4. Esiste un piano di manutenzione preventiva per il dispositivo in oggetto?
Si|_|] Nol|_|] Na ||

5.5 E’ stato rispettato il piano di manutenzione preventiva (inclusi eventuali aggiornamenti o
patch software) per i il dispositivo in oggetto?

Si|_|] No|_| Na ||
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B) Farmaci
5.5. Sono emerse cause o fattori legati all’uso dei farmaci?
Si|_| Nol|_| Na ||
5.6. Se si, Specificare:
mancanza |_| uso non corretto |_|
5.7. Se uso non corretto, Specificare:
Prescrizione |__| Conservazione |_|

Preparazione |__| Somministrazione |_|

C) Linee-guida, Raccomandazioni, protocolli assistenziali, procedure, barriere
5.8. Sono emerse cause o fattori legati a:
Linee-guida|__| Specificare:
Assenza|__| Inadeguatezza|_| Violazione |_|
Raccomandazioni per la sicurezza dei pazienti |__| Specificare:
Assenza |__| Inadeguatezza| | Violazione |_|
Protocolli assistenziali |__| Specificare:
Assenza|__| Inadeguatezza|_ | Violazione |_|
Procedure |__| Specificare:
Assenza|__| Inadeguatezza|_ | Violazione | |
Sono state individuate cause o fattori legati al venir meno di barriere/sistemi per la
sicurezza o strumenti con funzione di protezione per il paziente, gli operatori nel contesto
lavorativo-ambientale?

5.10. Si

| No | | Na ||

5.11. Se si, Specificare
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Piano d’azione

Specificare le azioni intraprese in seguito ai risultati emersi dall’indagine avviata dalla struttura ed
in particolare all’analisi delle cause e dei fattori contribuenti e/o determinanti I’evento sentinella.
Indicare anche quale figura professionale é stata individuata come responsabile del monitoraggio
dell’azione (senza specificarne nome e cognome).

*Descrizione dell’azione n. 1:

Responsabile dell’azione & ... ...

Indicatore di esito misurabile:

Giornodellamisura | | | | 1L L | | |

Periodicita misura: ................c.ooeeeennnne (Specificare se giornaliera, settimanale, mensile o
altro)

Coinvolgimento della Direzione aziendale Si|__| No |_|

* dato obbligatorio

Descrizione dell’azione n. 2:

Responsabile dell’azione : ....... ...
Indicatore MISUraDIe: ... ..o

Giornodellamisura | | || | L L | | |

Periodicita misura: ...............coooeeiennnnne (Specificare se giornaliera, settimanale, mensile o
altro)

Coinvolgimento della Direzione aziendale Si|__| No |_|
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Descrizione dell’azione n. 3:

Responsabile dell’azione : ...
Indicatore MISUFaDIe: ... ... e

Giornodellamisura | | || | L L | | |

Periodicita misura: ...............ccooeeeieeinnne. (Specificare se giornaliera, settimanale, mensile o
altro)

Coinvolgimento della Direzione aziendale Si | | No |_|

Descrizione dell’azione n. ...:

Responsabile dell’azione : ...
Indicatore MISUraDIe: ... ..o

Giornodellamisura | | || | L L | | |

Periodicita misura: ...............cocoeeieinnnne (Specificare se giornaliera, settimanale, mensile o
altro)

Coinvolgimento della Direzione aziendale Si|__| No |_|

Modalita di invio scheda B

Le strutture sanitarie inviano la scheda B del protocollo al Ministero, secondo le seguenti modalita:
il referente per la gestione del rischio clinico, ove presente, o un referente individuato dalla
Direzione aziendale, provvede a compilare la scheda B per I’analisi delle cause e dei fattori
contribuenti e determinanti e ad inviarla al Ministero, anche per il tramite della propria Regione di

appartenenza, entro 45 giorni solari dall’accaduto o dalla conoscenza dell’evento e dall’invio della

scheda A.
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Ghirardini Alessandro, dirigente Ufficio Il a.ghirardini@sanita.it
Andrioli Stagno Roberta r.andrioli@sanita.it
Cannizzaro Giandomenico g.cannizzaro-esterno@sanita.it

Cardone Rosetta r.cardone@sanita.it
Carnevale Guerino gc.progsa@sanita.it
Ciampalini Susanna s.ciampalini@sanita.it
Colonna Antonella an.colonna@sanita.it
De Feo Angela a.defeo@sanita.it
Furlan Daniela d.furlan@sanita.it
Leomporra Giorgio g.leomporra@sanita.it
Matera Carmela c.matera@sanita.it
Mirandola Gaia g.mirandola-esterno@sanita.it
Patisso Maria Concetta  mc.patisso@sanita.it
Seraschi Claudio c.seraschi@sanita.it
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8. GLOSSARIO

Ai fini del Monitoraggio degli eventi sentinella si riportano i seguenti termini:

Danno: alterazione, temporanea o permanente, di una parte del corpo o di una funzione fisica o

psichica (compresa la percezione del dolore).

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.

Errore in terapia (medication error)

Qualsiasi errore che si verifica nel processo di gestione del farmaco e puo essere rappresentato da:

Errore di prescrizione

Riguarda sia la decisione di prescrivere un farmaco sia la scrittura della prescrizione medica
Errore di trascrizione/ interpretazione

Riguarda la errata comprensione di parte o della totalita della prescrizione medica e/o delle
abbreviazioni e/o della scrittura

Errore di allestimento/preparazione

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

Errore di distribuzione

Avviene nella fase di distribuzione del farmaco, quando questo é 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 di altre

persone di assistenza, o quando il farmaco viene assunto autonomamente dal paziente stesso.
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Esito (Outcome)

Modificazione delle condizioni di salute come prodotto degli interventi sanitari erogati.

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.

Evento avverso: 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 € “un evento avverso prevenibile”,

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
= eventi avversi da farmaco non prevenibili, che avvengono nonostante I’uso appropriato,

definiti come “reazioni avverse a farmaci” (ADR).

Evento Sentinella

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

Per la sua gravita, é sufficiente che si verifichi una sola volta perche si renda opportuna un’indagine
immediata per accertare quali fattori eliminabili o riducibili lo abbiamo causato o vi abbiano
contribuito e determini  I’implementazione di adeguate misure correttive da parte

dell’organizzazione.

Linea guida
Raccomandazioni elaborate in modo sistematico, sulla base delle evidenze scientifiche, per
assistere operatori sanitari e pazienti in decisioni relative a quali modalita di assistenza appropriate

adottare in specifiche circostanze cliniche.

Procedura

Modo specificato per svolgere un processo.
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Procedura diagnostica/terapeutica
Qualsiasi tipo di intervento diagnostico/terapeutico indipendentemente dalla complessita della

prestazione sanitaria.

Protocolli assistenziali
Adattamenti locali di linee guida internazionali e/o nazionali in riferimento alle esigenze ed alle
caratteristiche logistico-organizzative, strutturali e tecnologiche della struttura sanitaria che li adotta

ed implementa.

Raccomandazioni per la sicurezza dei pazienti

Nell’ambito del sistema di monitoraggio degli eventi sentinella proposto dal Ministero del Lavoro,
della salute e delle Politiche sociali, si intendono tutte le indicazioni rivolte alle strutture sanitarie
e/o ai professionisti finalizzate alla riduzione del rischio di occorrenza di eventi avversi e prodotte
da istituzioni del SSN.

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 la profilassi, la diagnosi, la terapia o per ripristinare, correggere o

modificare le funzioni fisiologiche.

Struttura sanitaria:

Punto di erogazione della prestazione, ad esempio:

AZIENDA OSPEDALIERO-UNIVERSITARIA E POLICLINICO
AZIENDA OSPEDALIERA

CASA DI CURA PRIVATA ACCREDITATA

FONDAZIONE CNR

ISTITUTI DI RIABILITAZIONE

ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO
ISTITUTO PSICHIATRICO RESIDUALE

SPDC

CENTRO RIABILITAZIONE

PRESIDIO OSPEDALIERO

OSPEDALE A GESTIONE DIRETTA

AMBULATORIO E LABORATORIO
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STRUTTURA RESIDENZIALE
STRUTTURA SEMIRESIDENZIALE
ALTRO TIPO DI STRUTTURA TERRITORIALE

N.B. L’elenco é stato realizzato basandoci sul database a cui linka il SIMES.

43



Tt o di? DSt Sorirtt

DIPARTIMENTO DELLA QUALITA
DIREZIONE GENERALE DELLA PROGRAMMAZIONE SANITARIA, DEI LIVELLI DI ASSISTENZA
E DEI PRINCIPI ETICI DI SISTEMA
UFFICIO 11

Protocollo di Monitoraggio degli eventi sentinella
2° Rapporto
(Settembre 2005-Agosto 2009)

Ottobre 2009

governo Cheg (‘“
X sicurezza dei pazienti



INDICE

IST0] 4] 0= U o OSSR SRTURPR PSR PRR 4
I ] € o To (U4 [0 o 1< ST RURPR PRSPPI 5
2. Caratteristiche del Sistema di monitoraggio degli eventi sentinella .............c.ccccoevveiiennne, 6
2.1 Gli eVENLE SENTINEIIA ...t e e esne e 8
2.2 La definiZione 0i GANN0........cciiieiieiieie ettt esraeteeneesreeeeenes 10
2.3 Informazioni della Segnalazione ... 10

T 11U | 7 L PSPPI 11
3.1 Tipologia di eventi SENTINEIIA............cci i 11
3.2 Danni conseguenti al verificarsi dell’@Vento............cocoviiiiiiiiiei e 13
3.3 Dove si sono verificati gli eventi Sentinella...........cccoooiiiiiiiiiii e 14
3.4 L’analisi di cause e fattori contribuenti al verificarsi dell’evento sentinella..............c.c.c........ 16
oI o - LT o (1= VA o] oL SRR 17
4. Conclusioni @ SVIIUPPT FUTUNT ..c..ecviiiee et eneennes 18
[T 1 o1 Lo 0T = - USSR 20
a0 = VA= Ut 41T o | SR 21
2

govermo Chieg (‘“
X sicurezza dei pazienti



Presentazione

L’orientamento del SSN e di offrire assistenza di alta qualita ed in condizioni di massima sicurezza
e, pertanto, tra le funzioni del Ministero, assume notevole rilievo la valutazione ed il controllo
dell’effettiva erogazione dei livelli essenziali di assistenza anche per gli aspetti della qualita e della
sicurezza dei pazienti su tutto il territorio nazionale.

In questo ambito nasce e si sviluppa il monitoraggio degli eventi sentinella che, attraverso I’analisi
delle cause e dei fattori determinanti e contribuenti al verificarsi degli eventi, consente di imparare
dagli errori e promuovere azioni preventive per contrastare il ripetersi di eventi analoghi.

Il presente documento riporta i dati riferiti a 4 anni di attivita del sistema di monitoraggio e fornisce
un quadro, seppure parziale, delle tipologie di eventi sentinella, del contesto e delle modalita di
accadimento che consente di individuare, in una logica di sanita pubblica, le possibili azioni da
mettere in atto per contrastare il ripetersi di tali gravi eventi, anche attraverso I’elaborazione di
raccomandazioni che devono essere implementate a livello aziendale per assicurare I’erogazione di

cure sicure e di elevata qualita.

I Capo del Dipartimento
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Sommario

Il Ministero del Lavoro, della Salute e delle Politiche Sociali ha avviato nel 2005, in via
sperimentale, il monitoraggio degli eventi sentinella, avvalendosi di un protocollo per la raccolta ed
analisi degli eventi, con lo scopo di giungere alla definizione di una modalita univoca e condivisa di
sorveglianza sul territorio nazionale. Il sistema di monitoraggio ha tra i suoi principali obiettivi:
e la raccolta delle informazioni riguardanti gli eventi sentinella occorsi nelle strutture del
SSN;
e |’analisi dei fattori contribuenti e delle cause profonde, focalizzata sui sistemi e sui processi;
e il feedback informativo con le strutture del SSN e con le Regioni e Province Autonome
(P.A);
e |’elaborazione e I’'implementazione di raccomandazioni specifiche rivolte a tutte le strutture
del SSN.
A luglio 2009 e stato pubblicato il nuovo protocollo di monitoraggio, rivisto ed aggiornato sulla
base delle segnalazioni; il numero delle categorie degli eventi é stato portato da 10 a 16 per dare
maggiore specificita agli eventi segnalati ed armonizzato con il Sistema Informativo per il
Monitoraggio degli Errori in Sanita (SIMES).
Le 6 categorie introdotte sono: errata procedura su paziente corretto, morte o grave danno
conseguente a malfunzionamento del sistema di trasporto, morte o grave danno conseguente a non
corretta attribuzione del codice di triage dalla Centrale Operativa 118 e/o dal Pronto Soccorso,
morte o grave danno imprevisti conseguenti ad intervento chirurgico, violenza su paziente e atti di
violenza a danno di operatore.
Il presente rapporto considera tutti gli eventi sentinella segnalati dalle strutture sanitarie entro il 31
agosto 2009; pertanto, in considerazione degli aggiornamenti apportati al Protocollo di
Monitoraggio, quelli segnalati con il precedente protocollo sperimentale sono stati, ove necessario,
ricategorizzati.
Sono pervenute 385 segnalazioni ed il suicidio ha rappresentato I’evento piu frequentemente
segnalato (22,9%). Il tasso di mortalita, tra gli eventi segnalati, é stato del 54,81%.
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1. Introduzione

La sicurezza dei pazienti e la gestione del rischio clinico sono punti critici per tutti i sistemi sanitari,

infatti la complessita delle organizzazioni sanitarie, I’elevato livello tecnologico e I’alto numero di

prestazioni erogate costituiscono fattori intrinseci del sistema che possono favorire il verificarsi di

errori, causa di eventi avversi. Risulta evidente che la possibilita del verificarsi di un evento

avverso, anche di particolare gravita, non ¢ del tutto eliminabile, tuttavia devono essere attuate tutte

le misure per prevenirli e/o ridurli.

In tal senso, il Ministero ha elaborato un protocollo di monitoraggio degli eventi sentinella, con

I’obiettivo di fornire alle Regioni e P.A. ed alle Aziende sanitarie una modalita univoca di

sorveglianza e di gestione degli eventi sul territorio nazionale. La scelta di promuovere il

monitoraggio degli eventi sentinella deriva dal fatto che essi rappresentano eventi avversi di

particolare gravita, potenzialmente evitabili.

E’ necessario che la raccolta e I’analisi delle segnalazioni degli eventi sentinella avvenga a livello

nazionale nell’ottica di sviluppare sinergie ed azioni che saranno patrimonio comune di tutte le

strutture sanitarie del Paese.

Attraverso il protocollo si realizza un flusso informativo che coinvolge le Aziende sanitarie, le

Regioni e le P.A. ed il Ministero del Lavoro, della Salute e delle Politiche Sociali il quale

rappresenta il terminale nazionale delle segnalazioni sugli eventi sentinella.

Il protocollo comprende:

1. schede descrittive degli eventi sentinella

2. scheda A per la segnalazione dell’evento sentinella compilata dalle Aziende sanitarie

3. scheda B di analisi delle cause e dei fattori contribuenti al verificarsi dell’evento, comprensiva
delle *“*Azioni per la riduzione del Rischio”, compilata dalle Aziende sanitarie.

Le schede A e B vengono inviate dalle Aziende alla Regione e P.A. di appartenenza e da questa al

Ministero. Allo stato attuale,a seguito dell’attivazione del SIMES, alcune Regioni utilizzano

direttamente I’applicativo provvedendo alla validazione degli eventi inseriti dalle rispettive

Aziende trasmettendo i dati all’Osservatorio Nazionale per la definitiva validazione e I’inserimento

nella reportistica finale.

In questo rapporto vengono presentati i risultati dei quattro anni di attivita (settembre 2005 - agosto

2009), garantendo la confidenzialita delle informazioni nei riguardi di professionisti, organizzazioni

sanitarie e Regioni e P.A. D’altra parte, € noto I’effetto paradosso della segnalazione, per cui un
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elevato numero di segnalazioni di eventi avversi da parte di una organizzazione sanitaria non indica
necessariamente un numero piu elevato di errori, ma, piuttosto, é indicativo di una maggiore
attenzione da parte delle strutture sanitarie nei confronti della problematica della sicurezza dei
pazienti.. Infatti, secondo la logica della No blame culture, ovvero della cultura della non
colpevolezza del singolo individuo, le principali cause ed i fattori contribuenti al verificarsi di
eventi avversi, sono da ricondursi a livello di sistema e di processo, favorendo in tal modo I’analisi
trasparente degli eventi occorsi.

Si sottolinea, pertanto, che i risultati presentati in questo rapporto non rappresentano dati di
incidenza o prevalenza degli eventi avversi, in quanto I’obiettivo del sistema di monitoraggio €
quello di imparare da essi e mettere in atto le azioni ed i cambiamenti che ne riducano la probabilita

di accadimento.

2. Caratteristiche del Sistema di monitoraggio degli eventi sentinella

In letteratura sono riportate diverse metodologie per la misurazione degli eventi avversi in sanita e,
per ciascuna, vengono rilevati punti di forza e di debolezza. La scelta del metodo di misurazione
appropriato deve essere funzionale agli obiettivi prefissati. Rispetto ad altri metodi, quali gli studi di
popolazione basati sulla revisione delle cartelle cliniche o sull’analisi dei dati amministrativi, i
Sistemi di Reporting non forniscono dati di incidenza o prevalenza di eventi avversi perché
numerosi fattori, in particolare di tipo culturale, possono influire sulla segnalazione. Per questo
motivo, in un sistema di Reporting quale il sistema di monitoraggio degli eventi sentinella, un alto
tasso di segnalazioni di eventi avversi, verosimilmente, rappresenta la tendenza culturale di una
organizzazione volta alla identificazione ed alla riduzione degli eventi avversi..

Il sistema di monitoraggio degli eventi sentinella ha come scopo principale, quello di promuovere,
nell’ambito del sistema sanitario nazionale, la cultura dell’apprendere dagli errori, che costituisce
il fondamento di tutte le metodologie per la gestione del rischio clinico e della sicurezza dei
pazienti. E’ noto, infatti, che ““uno dei piu frustanti aspetti della sicurezza dei pazienti & I’apparente
incapacita dei sistemi sanitari di imparare dai loro errori. Errori tragici continuano a verificarsi in
molte situazioni ed in tutte le organizzazioni sanitarie. La migliore soluzione a tale problematica é
lo studio dei nostri errori e la condivisione delle conoscenze apprese tramite lo sviluppo dei sistemi

di segnalazione degli eventi avversi”’(Lucian Leape; WHO) (6).
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| principali obiettivi del sistema di monitoraggio sono:
» la raccolta delle informazioni riguardanti gli eventi sentinella occorsi nelle strutture del
SSN;
» [I’analisi dei fattori contribuenti e determinanti per I’accadimento degli eventi, focalizzata sui
sistemi e sui processi;
» [|’elaborazione ed implementazione di raccomandazioni specifiche rivolte a tutte le strutture
del SSN per minimizzare il rischio di accadimento degli eventi;
* il ritorno informativo alle strutture del SSN ed alle Regioni e P.A.
La segnalazione degli eventi sentinella & di tipo volontario e garantisce la confidenzialita dei dati
trattati.
Nella tabella 1 vengono sintetizzate le principali caratteristiche del sistema di monitoraggio degli

eventi sentinella adottato dal Ministero .

Tabella 1: Principali caratteristiche del sistema di monitoraggio degli eventi sentinella
adottato dal Ministero (adattato da L. Leape; NEJM; 2002)

1 | Non punitivo Operatori, aziende sanitarie e regioni sono liberi di poter

segnalare senza timore di incorrere in sanzioni o0 punizioni

2 | Confidenziale L’identita di pazienti, operatori e istituzioni viene mantenuta
riservata
3 | Indipendente Il sistema di monitoraggio € indipendente da ogni altra

autorita con potere punitivo nei confronti di chi segnala

4 | Analizzato da esperti | | dati vengono analizzati da esperti in grado di comprendere
circostanze cliniche, cause e fattori contribuenti (umani,

tecnologici, ecc)

5 | Tempestivo | dati vengono analizzati in tempi congrui e le
raccomandazioni vengono rapidamente divulgate a regioni,

organizzazioni ed operatori

6 | Orientato al sistema Le raccomandazioni sono finalizzate ai cambiamenti del

sistema e dei processi

7 | Reattivo Dissemina i rapporti, le raccomandazioni e ne valuta

I’implementazione
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2.1 Gli eventi sentinella

Il protocollo di monitoraggio definisce evento sentinella: “un evento avverso, particolarmente
grave, potenzialmente evitabile, che pud comportare morte o grave danno al paziente e che
determina una perdita di fiducia dei cittadini nei confronti del servizio sanitario. Il verificarsi di un
solo caso é condizione sufficiente per dare luogo ad un’indagine conoscitiva diretta ad accertare se
vi abbiano contribuito fattori eliminabili o riducibili e per attuare le adeguate misure correttive da
parte dell’organizzazione”.
Con il protocollo di monitoraggio 2009 sono state apportate modifiche nella categorizzazione degli
eventi ed anche nelle categorie di cause e fattori contribuenti all’evento.
Infatti, le categorie sono state aumentate da 10 a 16 riclassificando gli eventi segnalati nella
categoria 10 del vecchio protocollo.
Per quanto riguarda cause e fattori contribuenti, sono state mantenute le classi presenti nel
precedente sistema di monitoraggio, ad eccezione di quelle riguardanti i fattori legati alle
condizioni/complicanze ed inquadramento/assessment del paziente ed e stata aggiunta la classe
relativa ai fattori ambientali, mentre nella classe tecnologie é stata inserita una specifica sezione
inerente i farmaci.
Pertanto le macro aree presenti nel protocollo sono:
1. Cause e fattori legati alla comunicazione
2. Cause e fattori umani
3. Cause e fattori ambientali
4. Cause e fattori legati alle tecnologie sanitarie, farmaci, linee-guida e barriere
Ognuna di queste poi prevede un dettaglio specifico:
1. Cause e fattori legati alla comunicazione
- Cause o fattori legati alla carenza/mancanza di informazione e comunicazione
- Inadeguatezze nella documentazione analizzata ai fini del chiaro inquadramento
del paziente, del piano di trattamento e della risposta del paziente al trattamento
- Inadeguatezze nella comunicazione tra gli operatori sanitari nella gestione del
processo assistenziale
- Inadeguatezze nella comunicazione tra operatori sanitari e

pazienti/familiari/accompagnatori nel processo assistenziale

2. Cause e fattori umani
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- Cause e fattori correlabili alla carente formazione/addestramento degli operatori
- Inadeguatezze nelle competenze/conoscenze degli operatori
- Inadeguatezze legate alla organizzazione del lavoro (ad esempio, organizzazione
dei turni, fatica, stress)
3. Cause e fattori ambientali
- Cause o fattori correlabili all'ambiente fisico
- Fattori strutturali
- Fattori legati alla logistica
- Fattori legati al microclima
4. Cause e fattori legati alle tecnologie sanitarie, farmaci, linee-guida e barriere
- Dispositivi medici e apparecchiature elettromedicali
- Farmaci
- Linee-guida, raccomandazioni, protocolli assistenziali, procedure
La tabella 2 descrive le categorie di eventi sentinella previste dal protocollo di monitoraggio
aggiornato.

Tabella 2. Categorie di eventi sentinella del protocollo di monitoraggio

1. Procedura in paziente sbagliato

2. Procedura chirurgica in parte del corpo shagliata (lato, organo o parte)
3. Errata procedura su paziente corretto
4

Strumento o altro materiale lasciato all’interno del sito chirurgico che richiede un
successivo intervento o ulteriori procedure

Reazione trasfusionale conseguente ad incompatibilita ABO
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

9. Morte o grave danno per caduta di paziente

10. Suicidio o tentato suicidio di paziente in ospedale
11. Violenza su paziente

12. Atti di violenza a danno di operatore

13. Morte o grave danno conseguenti ad un malfunzionamento del sistema di trasporto
(intraospedaliero, extraospedaliero)

14. Morte o grave danno conseguenti a non corretta attribuzione del codice triage nella
Centrale operativa 118 e/o all’interno del Pronto Soccorso

15. Morte o grave danno imprevisti conseguenti ad intervento chirurgico
16. Ogni altro evento avverso che causa morte o grave danno al paziente
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2.2 La definizione di danno

Nel protocollo di monitoraggio, si considera grave danno una conseguenza non intenzionale e
indesiderabile derivante dall’evento avverso. Sono quindi da considerarsi eventi sentinella quegli
eventi che determinano esiti o condizioni cliniche che comportino cambiamenti nel processo

assistenziale, come di seguito indicato:

e Morte

e Disabilita permanente

e Coma

e Stato di malattia che determina prolungamento della degenza o cronicizzazione

e Trauma maggiore conseguente a caduta di paziente

e Trasferimento ad una unita semintensiva o di terapia intensiva.

e Reintervento chirurgico

e Rianimazione cardiorespiratoria

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

e Reazione trasfusionale conseguente ad incompatibilita ABO (indipendentemente dalla
gravita del danno)

e Altro (ad esempio, Trattamenti terapeutici con ulteriori farmaci che non sarebbero stati
altrimenti necessari, Richiesta di indagini diagnostiche di maggiore complessita, Traumi e

fratture non dovuti a caduta)

La Violenza su paziente e a danno di operatore vengono segnalati indipendentemente dalla gravita

del danno.

2.3 Informazioni della segnalazione

Il Sistema di monitoraggio degli eventi sentinella € basato sulla segnalazione da parte delle strutture
sanitarie e/o delle Regioni. Le schede per la segnalazione dell’evento prevedono la raccolta di
informazioni riguardanti la tipologia e le principali note descrittive dell’evento (scheda A), I’analisi
delle cause e dei fattori contribuenti ed il piano d’azione messo in atto dalle Aziende per la
prevenzione della ricorrenza degli eventi (scheda B).
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Le informazioni contenute nella scheda A riguardano:
e Struttura sanitaria
e Referente
e Evento sentinella
e Dati del paziente
e Esito

Mentre quelle riportate nella scheda B riguardano:

e Descrizione di cio che é avvenuto

e Metodologia utilizzata per I’analisi dei fattori che hanno contribuito al verificarsi
dell’evento avverso

e Lista delle cause e dei fattori (suddivisa a sua volta in quattro sottolivelli)

e Azioni per la riduzione del rischio

3. Risultati

Nel periodo compreso tra settembre 2005 ed agosto 2009 sono pervenute n. 385 schede di

segnalazione di eventi sentinella.

3.1 Tipologia di eventi sentinella

Nella tabella 3 sono riportati gli eventi segnalati per tipologia, secondo la categorizzazione prevista
dal protocollo di monitoraggio. L’evento con il maggior numero di segnalazioni & I’evento n. 10
“suicidio o tentato suicidio di paziente in ospedale” con 88 segnalazioni pari al 22,9 %). La seconda
categoria per numerosita di segnalazioni (66 eventi, corrispondenti al 17,1% del totale) é
rappresentata da eventi non classificabili.

L’evento “ morte o grave danno per caduta di paziente “ rappresenta la 3% categoria segnalata con 38

segnalazioni pari a 9,9%.

11
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Tabella 3. Tipologia di evento sentinella segnalati

Tipo evento n. %
10. Suicidio o tentato suicidio di paziente in ospedale 88 | 22,9%
16. Ogni altro evento che causa morte o grave danno al paziente 66 | 17,1%
9. Morte o grave danno per caduta di paziente 38 | 9,9%
15. Morte o grave danno imprevisto conseguente ad intervento chirurgico 36 | 9,3%
4. Strumento o altro materiale lasciato all’interno del sito chirurgico 34 | 8,8%
5. Reazione trasfusionale conseguente ad incompatibilita (ABO) 29 | 7,5%
8. Morte o disabilita permanente in neonato sano di peso >2500 grammi non 25 | 65%
correlata a malattia congenita
7. Morte materna o malattia grave correlata al travaglio e/o parto 18 47%
6. Morte, coma o grave danno derivati da errori in terapia farmacologica 16 | 4,2%
12. Atti di violenza a danno di operatori 10 | 2,6%
14. Morte o grave danno conseguente a non corretta attribuzione del codice triage 10 | 26%
nella Centrale operativa 118 e/o all’interno del pronto soccorso
2. Procedura chirurgica in parte del corpo sbagliata (lato, organo o parte) 5 1,3%
1. Procedura in paziente sbagliato 4 1%
3 Errata procedura su paziente corretto 4 1%
13. Morte o grave danno conseguente ad un malfunzionamento del sistema di
trasporto (intraospedaliero, extraospedaliero ! 03
11. Violenza su paziente in ospedale 1 0,3%
Totale 385 | 100%
12
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3.2 Danni conseguenti al verificarsi dell’evento

Attraverso I’analisi delle informazioni contenute nel protocollo pubblicato nel marzo 2008 e
revisionato nel luglio 2009, e stato possibile dettagliare la gravita del danno riportato in seguito ad
un evento sentinella.

In tabella 4 sono presentati in dettaglio gli esiti da cui emerge che nel 54,8% dei casi si é verificata

la morte e nel 10,7% e stato necessario un reintervento chirurgico.

Tabella 4. Esiti degli eventi sentinella segnalati

ESITO e %
MORTE 211 548
EEINTEEWVEINTO CHIEUERGICO 41| 10,7
ATTEO 4001 104
TEAUMA MAGGIOEE CONSEGUENTE A CADUTA DI PAZIENTE 241 6.2

REAZIONE TRASFUSIONALE CONSEGUENTE AD INCOMPATIRILITA ABO| 19| 4.9
TEASFERIMENTO AD UNA UNITA SEMINTENSIVA O DI TERAPTA

INTEISIVA o] 4.2
STATO DI MATATTTA CHE DETEEMINA PEOLUNGAMENTO DELLA 1zl 24
DEGEMNZA O CRONICIZZAZIONE ’
DISABILITA PERMANENTE 11 2,9
FICHIESTA DI TEATTAMEITI PSICHIATEICT E PSICOLOGLCT SPECIFICT

I COMNSEGUENZA DI TENTATIVI DI SUICIDIO O VIOLENZA SUBITA 4 1,0
NELL'AMEITO DELLA STEUTTUEA

CONLA 3 0,8
FIAWNIMAZIONE CARDIO EESPIEATOETA 3 0,8
TOTALE 385 100

13
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3.3 Dove si sono verificati gli eventi sentinella

Nella tabella 5 vengono riportati i luoghi dove si sono verificati gli eventi. Piu del 40% degli eventi

sono occorsi nelle stanze di degenza, mentre il 25,7% si e verificato in sala operatoria.

Tabella 5. Luogo evento

LUOGO EVENTO e %o
EEPAETO DI DEGENZA 157 40,8
sALA OPERATOERTA 89 25,7
DOMICILIO 53 13,6
AMBULATORIO 19 4.9
BAGHI 17 4.4
ATTRO 13 3.4
TEEAPTA INTENGIVA 11 2,3
SCALE 6 1,6
NON SPECIFICATO 5 1,3
COREIDOIO 3 0,8
AMBULANZA 2 0,5
Totale 385 100

Nella tabella 6 viene rappresentata la distribuzione di frequenza degli eventi sentinella per
disciplina/area di assistenza, da cui risulta che quelle maggiormente interessate sono Ostetricia e
ginecologia, Chirurgia generale, Medicina Generale e Ortopedia e traumatologia.

14
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Tabella 6. Eventi sentinella per disciplina/area di assistenza

EVENTI
DISCIPLINA/AREA ASSISTENZIALE

N° %
OSTETRICIA E GINECOLOGIA 57 14,8
CHIRURGIA GENERALE 51 13,3
MEDICINA GENERALE 47 12,2
ORTOPEDIA E TRAUMATOLOGIA 34 8,8
PSICHIATRIA 26 6,8
PEDIATRIA 9 2,3
RADIOLOGIA 9 2,3
GERIATRIA 9 2,3
UROLOGIA 8 2,1
PNEUMOLOGIA 6 1,6
MALATTIE INFETTIVE E TROPICALI 6 1,6
TERAPIA INTENSIVA 6 1,6
NEUROCHIRURGIA 6 1,6
NEUROLOGIA 5 1,3
CHIRURGIA PEDIATRICA 5 1,3
CARDIOCHIRURGIA 5 1,3
CARDIOLOGIA 5 1,3
EMATOLOGIA 5 1,3
OTORINOLARINGOIATRIA 5 1,3
OCULISTICA 4 1,0
LUNGODEGENTI 3 0,8
NEFROLOGIA 3 0,8
ODONTOIATRIA E STOMATOLOGIA 3 0,8
NEONATOLOGIA 3 0,8
GASTROENTEROLOGIA 2 0,5
TERAPIA INTENSIVA NEONATALE 2 0,5
ASTANTERIA 2 0,5
RECUPERO E RIABILITAZIONE 2 0,5
CHIRURGIA TORACICA 2 0,5
CHIRURGIA VASCOLARE 2 0,5
ONCOLOGIA 2 0,5
ANESTESIA E RIANIMAZIONE 2 0,5
EMODIALISI 2 0,5
MALATTIE ENDOCRINE DEL RICAMBIO E NUTRIZ 2 0,5
ALTRO * 10 3
NON SPECIFICATO 35 9,1
TOTALE 385 100

*(Altro: “nefrologia (abilitato al trapianto rene), cure palliative/hospice, day hospital, dermatologia, grandi ustionati, oncoematologia, chirurgia

maxillo facciale, chirurgia plastica, residuale manicomiale, radioterapia”)
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3.4 L’analisi di cause e fattori contribuenti al verificarsi dell’evento sentinella

L analisi delle cause e fattori contribuenti ha lo scopo di identificare i fattori primari che possono

aver contribuito all’occorrenza dell’evento avverso, tramite I’applicazione di una metodologia di

indagine orientata al sistema ed ai processi. L’identificazione delle cause profonde e necessaria per

individuare le soluzioni piu appropriate per prevenire il ripetersi dell’evento.

Nella tabella 7 viene presentato lo stato di completezza ed accuratezza di compilazione delle schede

di segnalazione.

La valutazione della completezza delle segnalazioni si basa su 2 criteri:

1. L'invio da parte della struttura sanitaria della scheda A dell'evento

2. L’invio della scheda B compilata a seguito dell’analisi con Root Cause Analysis (RCA) o

Audit o altro metodo. E’ altresi considerata valida quella scheda B nella quale almeno un

fattore contribuente viene riconosciuto come causa del verificarsi dell’evento, inoltre, viene

considerata la presenza di azioni correttive e preventive a completamento della scheda B

(piano di azione).

Tabella 7. Stato di completezza della segnalazione

Tipologia di Segnalazione N° %
Solo Schede A 214 55,6
Schede A + B 171 44,4
TOTALE SCHEDE 385 100
Nella tabella 8 viene riportata la distribuzione dei fattori identificati. Il numero dei fattori

contribuenti risulta maggiore rispetto al numero di analisi effettuate (171), in quanto € possibile che

per ogni evento siano stati individuati piu di un fattore contribuente.

Tabella 8. Fattori contribuenti

FATTORI CONTRIBUENTI N°®
CAUSE E FATTORI AMBIENTALI 35
CAUSE E FATTORI LEGATI ALLA COMUNICAZIONE 91
CAUSE E FATTORI LEGATI ALLE TECNOLOGIE 150
SANITARIE, FARMACI, LINEE-GUIDA E BARRIERE
CAUSE E FATTORI UMANI 92
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| fattori legati a tecnologie sanitarie, farmaci, linee-guida e barriere sono quelli piu frequentemente
identificati e, pertanto, si e proceduto a dettagliarli come riportato in tabella 9. Il numero dei fattori
contribuenti all’interno dell’area “tecnologie sanitarie, farmaci, linee guida e barriere” risulta
maggiore rispetto al numero indicato in tabella 9 (150), in quanto € possibile che per ogni evento

siano stati individuati piu di un fattore contribuente all’interno della macroarea indicata.

Tabella 9. Fattori contribuenti legati alle tecnologie sanitarie, farmaci, linee guida e barriere

FATTORI CONTRIBUENTI N°®

BARRIERE o1
DISPOSITIVI MEDICI E APPARECCHIATURE

ELETTROMEDICALI 15
FARMACI 14
LINEE-GUIDA, RACCOMANDAZIONI, 141

PROTOCOLLI ASSISTENZIALI, PROCEDURE

3.5 Piani di azione

Il numero di piani di azione trasmessi dalle strutture sanitarie rispetto al totale delle segnalazioni
degli eventi sentinella (385) e pari al 40,5% (156/385). Va altresi rilevato che in 15 segnalazioni che

hanno sia Scheda A che Scheda B, non vengono riportati i piani di azione.

17
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4. Conclusioni e sviluppi futuri

Il sistema di monitoraggio si pone I’obiettivo di raccogliere le informazioni relative agli eventi
sentinella che si verificano nelle strutture del SSN, al fine di comprendere le circostanze e i fattori
che ne hanno favorito I’occorrenza. In tal senso, attraverso I’analisi delle segnalazioni e possibile
individuare i punti critici del sistema e suggerire possibili soluzioni, anche tramite I’elaborazione di
raccomandazioni e linee guida, che diano indicazioni per promuovere a livello aziendale le
opportune azioni di contrasto.

Rispetto al precedente rapporto, si rileva che, la frequenza delle segnalazioni e rimasta costante nel
tempo ed il fenomeno della sottosegnalazione resta ancora una problematica rilevante.

Dall’analisi dei dati pervenuti emerge che gli eventi non ascrivibili alle categorie predefinite
risultano pari al 17,1%, mentre nel precedente rapporto (settembre 2005 — febbraio 2007) erano pari
al 41%. Tale miglioramento ¢ attribuibile alla categorizzazione che ha visto I’introduzione di altre 6
tipologie di Eventi sentinella

Emerge, inoltre, che il 44,4% (171/385) degli eventi sono stati analizzati attraverso idonee
metodologie, evidenziando un miglioramento rispetto al precedente rapporto. Nel 40,5% dei casi €
stato individuato un piano di azione per prevenire il ripetersi dell’evento, mentre nel precedente
rapporto di monitoraggio tale percentuale corrispondeva al 20%. Occorre tuttavia promuovere una
specifica formazione per sviluppare ulteriormente le capacita di analisi e risposta degli operatori e
delle Aziende sanitarie. Il Ministero nella prospettiva di promuovere tali azioni, ha reso disponibile
sul proprio sito web il manuale metodologico per la RCA e ha in programma lo sviluppo di altri
manuali dedicati alla individuazione dei fattori contribuenti e delle cause profonde.

Un ulteriore elemento di riflessione é correlato alla frequente segnalazione, tra i fattori contribuenti,
della mancanza, inadeguatezza ed inosservanza di Linee-guida, raccomandazioni, protocolli
assistenziali, procedure (vedi tab. 9), da cui deriva I’esigenza di rendere disponibili agli operatori
del SSN raccomandazioni specifiche per prevenire tali eventi. In tal senso il Ministero ha reso
disponibile sul proprio sito web una sezione dedicata dove possono essere reperite le

raccomandazioni gia elaborate sulla base delle criticita emerse e delle esperienze internazionali.

Inoltre, dall’analisi delle schede di segnalazione e dei fattori contribuenti emerge che una
comunicazione inefficace rappresenta un fattore critico e pertanto, € opportuno mettere in atto

iniziative per migliorare la comunicazione tra gli operatori e tra operatori e pazienti.
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Dopo i primi quattro anni di attivita, si puo ritenere conclusa la fase sperimentale di monitoraggio
degli eventi sentinella e sulla base dei risultati ottenuti si & valutata la necessita di mettere a sistema
tale attivita. In tal senso € orientata I’Intesa Stato-Regioni del 21 marzo 2008 che, tra I’altro, ha
affidato al Ministero, Direzione Generale della Programmazione Sanitaria, dei livelli di assistenza e
dei principi etici di sistema, Ufficio Il1, la funzione di Osservatorio Nazionale per il Monitoraggio
degli Eventi sentinella.

A fronte di questo impegno, il Ministero ha predisposto un sistema informatico centralizzato,
denominato SIMES (Sistema Informatizzato per il Monitoraggio degli Errori in Sanita), nell’ambito
dell’NSIS (Nuovo Sistema Informativo Sanitario). Le Regioni e le P.A. mettono a disposizione del
Nuovo Sistema Informativo Sanitario le informazioni relative alle segnalazioni di eventi sentinella
trasmesse via web dalle Strutture sanitarie di riferimento (ASL, Aziende Ospedaliere, Policlinici,
IRCCS, Ospedali classificati). L’utilizzo dello strumento informatico e propedeutico alla diffusione
della cultura e della sicurezza dei pazienti e essendo strutturato a livelli (Locale, Regionale e
Nazionale) fa si che le informazioni raccolte siano qualitativamente valide ed utilizzabili.

Al fine di favorire I’utilizzo dell’applicativo SIMES su tutto il territorio nazionale e la diffusione
della cultura della sicurezza, il Ministero della Salute, in collaborazione tra I’ufficio 1ll della
Direzione Generale della Programmazione Sanitaria e I’ufficio 11l della Direzione Generale del
Sistema Informativo, ha svolto e svolgera in futuro, dei corsi formativi presso le regioni che ne

hanno fatto e ne faranno richiesta.
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DIPARTIMENTO DELLA QUALITA
DIREZIONE GENERALE DELLA PROGRAMMAZIONE SANITARIA, DEI LIVELLI DI
ASSISTENZA E DEI PRINCIPI ETICI DI SISTEMA
UFFICIO 111

RACCOMANDAZIONE PER PREVENIRE LA RITENZIONE DI
GARZE, STRUMENTI O ALTRO MATERIALE ALL’INTERNO
DEL SITO CHIRURGICO

La ritenzione di garze, strumenti o altro materiale all’interno

del sito chirurgico puo causare gravi danni

La ritenzione all’interno del sito chirurgico di garze, strumenti o altro materiale
rappresenta un importante evento sentinella (1) che puo e deve essere prevenuto.
Attualmente, nel nostro paese, alcuni ospedali hanno gia attivato misure preventive
per contrastare I’occorrenza di tale evento: con la presente raccomandazione si
intende fornire un modello operativo da implementare in tutte le strutture sanitarie

del nostro paese.

Raccomandazione n. 2, Marzo 2008
La versione attuale del presente documento € stata condivisa dal Ministero della Salute e dal
Coordinamento delle Regioni e Province Autonome per la Sicurezza dei pazienti.
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1. Premessa

La ritenzione non intenzionale di garze, strumenti o altro materiale all’interno del sito chirurgico

rappresenta un evento noto e riportato in letteratura.

1.1 Incidenza
Nonostante non si disponga di dati ufficiali di incidenza, si stima che tale fenomeno si verifichi 1
volta ogni 1000 - 3000 procedure chirurgiche all’anno (2). Alcuni dei fattori che ostacolano la
segnalazione dell’evento possono essere la frequente scarsita di sintomi, I’insufficiente
documentazione dei casi diagnosticati, la difficolta di diagnosi e la scarsa propensione alla

segnalazione spontanea.

1.2 Tipologia di materiale ritenuto
Il materiale piu frequentemente ritenuto e rappresentato da garze (condizione clinica definita in

3l

letteratura *““Gossypiboma’~ o ““textiloma’) e da strumentario chirurgico, ad esempio aghi, bisturi,

adattatori elettrochirurgici, pinze o loro parti (3).

1.3 Sede dell’intervento
La maggior parte degli eventi riportati in letteratura riguarda interventi di chirurgia addominale,

toracica e parto.

1.4 Fattori di rischio
| principali fattori di rischio riportati in letteratura sono (4-7)%

e procedure chirurgiche effettuate in emergenza

! Gossypiboma: Gossypium cotone (latino); boma: (Swahili) sede di ritenzione.
? Da un recente studio caso — controllo (4) & emerso che il rischio di ritenzione di corpi estranei all’interno del sito
chirurgico risulta significativamente incrementato per i primi tre fattori riportati in grassetto.
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e cambiamenti inaspettati e quindi non programmati delle procedure durante I’intervento
chirurgico

e obesita

e interventi che coinvolgono piu di una équipe chirurgica

e complessita dell’intervento

e fatica o stanchezza dell’équipe chirurgica

e situazioni che favoriscono I’errore di conteggio (es. garze attaccate tra loro)

e mancanza di una procedura per il conteggio sistematico di strumenti e garze

e mancato controllo dell’integrita dei materiali e dei presidi al termine dell’uso chirurgico

1.5 Tempo di diagnosi
L’intervallo di tempo compreso tra I’intervento chirurgico e la diagnosi dell’evento é
estremamente variabile (giorni, mesi, anni) e dipendente dalla sede e dal tipo di reazione provocata
dal corpo estraneo. Infatti la diagnosi pud essere incidentale in pazienti asintomatici o con
sindrome da pseudotumore, oppure puo richiedere la pronta diagnosi e il reintervento nel caso in

cui si verifichi una reazione acuta con sintomi locali o sistemici (2).

1.6 Esito

Il materiale estraneo ritenuto puo determinare un ampio spettro di esiti clinici che variano da casi
asintomatici a casi con gravi complicanze, quali perforazione intestinale, sepsi, danno d’organo

sino alla morte; si stima, infatti, un tasso di mortalita compreso tra I’11% e il 35% (3, 5).

2. Obiettivo

Prevenire la ritenzione di garze, strumenti e altro materiale estraneo nel sito chirurgico.
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3. Ambiti di applicazione

La presente raccomandazione viene applicata
e in tutte le sale operatorie

e da tutti gli operatori sanitari coinvolti nelle attivita chirurgiche.

4. Azioni

4.1 Procedura per il conteggio sistematico dei materiali chirurgici e per il

controllo della loro integrita

Cosa

La Procedura deve essere applicata a garze, bisturi, aghi e ad ogni altro materiale o strumento,

anche se unico, utilizzato nel corso dell’intervento chirurgico.

Quando

Il conteggio dovrebbe essere effettuato nelle seguenti fasi :

1. prima di iniziare I’intervento chirurgico (conta iniziale)

2. durante I’intervento chirurgico, prima di chiudere una cavita all’interno di un’altra cavita
3. prima di chiudere la ferita

4. alla chiusura della cute o al termine della procedura

5. al momento dell’eventuale cambio dell’infermiere o chirurgo responsabile dell’équipe

Il controllo dell’integrita dello strumentario va attuato nelle seguenti fasi:

1. quando si apre la confezione sterile che lo contiene

2. quando viene passato al chirurgo per I’utilizzo

3. quando viene ricevuto di ritorno dal chirurgo
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Chi

Il conteggio ed il controllo dell’integrita dello strumentario deve essere effettuato dal personale
infermieristico (strumentista, infermiere di sala) o da operatori di supporto, preposti all’attivita di
conteggio. Il chirurgo verifica che il conteggio sia stato eseguito e che il totale di garze utilizzate e
rimanenti corrisponda a quello delle garze ricevute prima e durante I’intervento.

Si ricorda che I’attuale orientamento giurisprudenziale, in tema di lesioni colpose conseguenti a
omissione del conteggio o della rimozione dei corpi estranei all'interno del sito chirurgico, estende
I’attribuzione di responsabilita a tutti i componenti dell’équipe chirurgica (Sentenze della Corte di
Cassazione IV sezione penale: 26 maggio 2004 n. 39062; 18 maggio 2005 n. 18568; 16 giugno
2005 n. 22579).
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Come

la procedura di conteggio deve essere effettuata a voce alta

la procedura di conteggio deve essere effettuata da due operatori contemporaneamente
(strumentista, infermiere di sala, operatore di supporto)

relativamente al conteggio iniziale delle garze, verificare che il numero riportato sulla
confezione sia esatto, contando singolarmente ogni garza e riportandone il numero sull’apposita
scheda: il conteggio iniziale stabilisce la base per i successivi conteggi

tutti gli strumenti, garze o altro materiale aggiunti nel corso dell’intervento devono essere
immediatamente conteggiati e registrati nella documentazione operatoria

I’operazione di conteggio deve essere sempre documentata mediante firma su specifica scheda
predisposta dall’azienda e da allegare alla documentazione operatoria, di cui Si propone un
modello (vedi allegato 1)

tutto il materiale che arriva e ritorna al tavolo servitore va controllato nella sua integrita

devono essere utilizzati contenitori per le garze sterili, usate per I’intervento chirurgico,
differenziati rispetto ai contenitori che raccolgono altre garze o altro materiale di sala operatoria
evitare di fare la medicazione di fine intervento con garze con filo di bario rimaste inutilizzate

per evitare falsi positivi in caso di controllo radiografico.
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Nel caso in cui emerga una discordanza nel conteggio ovvero sia rilevata una

mancanza di integrita di strumenti e materiali occorre:

= procedere nuovamente alla conta delle garze

= segnalare al chirurgo

= ispezionare il sito operatorio

= ispezionare I’area circostante il campo operatorio (pavimento, tutti i recipienti per i rifiuti e gli
strumenti utilizzati)

= effettuare la radiografia intraoperatoria con la relativa lettura, prima dell’uscita del paziente
dalla sala operatoria

® registrare quanto avvenuto e tutte le procedure poste in essere nella documentazione operatoria

del paziente

Il clima di lavoro all’interno della camera operatoria deve favorire una comunicazione libera ed
efficace che coinvolga I’intera équipe chirurgica, affinché tutti i componenti siano nelle condizioni

ottimali per comunicare ogni dubbio circa eventuali discordanze di conteggio.

4.2 Tecnologie per il contenimento delle conseguenze

Poiché la procedura di conteggio pud non essere sufficiente, in aggiunta al conteggio, si raccomanda
di utilizzare, nel corso dell’intervento, esclusivamente garze contrassegnate con filo di bario od altro
materiale idoneo ad agevolare I’eventuale successiva identificazione.

Per i pazienti ad alto rischio (procedure chirurgiche effettuate in emergenza, cambiamenti inaspettati
e non programmati delle procedure durante I’intervento, obesita) si suggerisce, ove possibile, lo
screening radiografico da effettuare prima che il paziente lasci la sala operatoria, per individuare
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oggetti e garze radioopache, anche se attualmente mancano analisi di efficacia di tale misura, che
puo essere gravata da falsi negativi (2).

Inoltre, sono oggetto di valutazione nuove tecnologie per il contenimento delle conseguenze, tra cui
I “marcatori elettronici” (electronic tagging) per il materiale chirurgico, ma al momento non si

dispone di evidenze sufficienti che ne consentano 1’uso diffuso.

4.3 Nuove tecnologie per la riduzione del rischio

In  merito alle nuove tecnologie che potrebbero essere utilizzate per agevolare il conteggio dei
materiali (es. strumenti per il controllo dell’inventario, bar coding etc.), si segnala che attualmente
non vi sono evidenze scientifiche disponibili, a supporto della loro efficacia (3).

5. Implementazione della Raccomandazione nelle strutture sanitarie
La Direzione Aziendale € responsabile dello sviluppo e dell’implementazione della presente

raccomandazione.

Le Direzioni Aziendali che decidano di non utilizzare la presente raccomandazione devono
predisporre una propria procedura standardizzata per il conteggio del materiale chirurgico con la
finalita di ridurre il rischio di ritenzione di corpi estranei all’interno del sito chirurgico.

Considerate le differenze di organizzazione ed in particolare I’eterogeneita nella composizione della
équipe operatoria tra le diverse regioni e strutture sanitarie la presente raccomandazione dovra

essere adattata tenendo conto delle specifiche situazioni.

5.1 Monitoraggio dell’implementazione della Raccomandazione
Si raccomanda di monitorare attivamente la compliance rispetto alle procedure di conteggio previste

dall’azienda e di conservare la documentazione dei controlli eseguiti.
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5.2 Attivazione del protocollo di monitoraggio degli eventi sentinella

L’azienda deve favorire la segnalazione degli eventi sentinella tramite specifiche procedure
aziendali.

L’evento sentinella “*Strumento o altro materiale lasciato all’interno del sito chirurgico che
richieda un successivo intervento o ulteriori procedure™ deve essere segnalato secondo il protocollo

di monitoraggio degli eventi sentinella del Ministero della Salute (1).

6. Formazione

Devono essere previsti programmi aziendali di formazione che includano periodi di addestramento
del personale coinvolto nelle attivita di camera operatoria per il conteggio sistematico di garze,
strumenti o altro materiale chirurgico.

| programmi di formazione dovrebbero includere I’analisi di casi clinici per aumentare la
consapevolezza sull’argomento e sulle possibili conseguenze. Nell’ambito di tali iniziative occorre,
inoltre, porre I’accento sull’importanza di promuovere il clima lavorativo che favorisca la

collaborazione e la comunicazione aperta tra operatori.

7. Aggiornamento della Raccomandazione

La presente raccomandazione sara oggetto di revisione periodica e sara aggiornata in base alle

evidenze emerse ed ai risultati della sua applicazione nella pratica clinica.

Suggerimenti per il miglioramento dell’efficacia della Raccomandazione
Al fine di migliorare la Raccomandazione nella pratica clinica, le Strutture sanitarie sono invitate a
fornire suggerimenti e commenti rispondendo alle domande del questionario “Insieme per

migliorare la prevenzione degli eventi sentinella” accluso.
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La presente Raccomandazione ¢ stata elaborata dall’Ufficio Il - Qualita delle attivita e dei servizi-
(Alessandro Ghirardini, Roberta Andrioli, Rosetta Cardone, Susanna Ciampalini, Giorgio
Leomporra, Giuseppe Murolo, Claudio Seraschi) della Direzione Generale della Programmazione
Sanitaria, dei livelli essenziali di assistenza e dei principi etici di sistema, anche con il supporto
tecnico di tutti i componenti del Gruppo di lavoro “Valutazione degli approcci metodologici in tema
di Rischio clinico” ed in particolare di Luciana Bevilacqua, Enrica Capitoni e Piera Poletti.La
Raccomandazione é stata quindi sottoposta ad un processo di consultazione aperta con esperti delle
seguenti Societa Scientifiche, Ordini e Collegi Professionali, Aziende Ospedaliere che si ringraziano
per la collaborazione fornita:

= Federazione Nazionale Medici Chirurghi e Odontoiatri (FNMOCeO)

» Federazione Nazionale Collegi Infermieri Professionali Assistenti Sanitari e Vigilatrici di

Infanzia (IPASVI)

= Federazione Nazionale dei Collegi delle Ostetriche (FNCO)

= Associazione Infermieri di Camera Operatoria (AICO)

» Federazione Italiana delle Aziende Sanitarie e Ospedaliere (FIASO)

= Societa Italiana di Chirurgia (SIC)

= Societa Italiana di lgiene e Medicina Preventiva (SITI)

= Societa Italiana per la Qualita dell’ Assistenza Sanitaria (SIQUAS)

= Societa Italiana di Radiologia Medica (SIRM)

= Associazione Chirurghi Ospedalieri Italiani (ACOI)

= Associazione Nazionale dei Medici delle Direzioni Ospedaliere (ANMDO)

= Joint Commission International (JCI)

= Azienda Ospedaliera Universitaria Vittorio Emanuele, Ferrarotto e S. Bambino di Catania

(Giuseppe Saglimbeni, Vincenzo Parrinello )
= Azienda Ospedaliera Universitaria di Verona (Elisabetta Allegrini)

La Raccomandazione ¢ stata ulteriormente rivisitata e condivisa dall’Ufficio Il - Qualita delle attivita e dei
servizi (Alessandro Ghirardini, Roberta Andrioli Stagno, Rosetta Cardone, Guerino Carnevale, Susanna
Ciampalini, Angela De Feo, Daniela Furlan, Giorgio Leomporra, Carmela Matera, Gaia Mirandola, Maria
Concetta Patisso, Giuseppe Murolo, Claudio Seraschi) della Direzione Generale della Programmazione
Sanitaria, dei livelli essenziali di assistenza e dei principi etici di sistema e dal Coordinamento delle Regioni
e Province Autonome per la Sicurezza dei pazienti
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DIPARTIMENTO DELLA QUALITA
DIREZIONE GENERALE DELLA PROGRAMMAZIONE SANITARIA, DEI LIVELLI DI ASSISTENZA E
DEI PRINCIPI ETICI DI SISTEMA
UFFICIO 111

Allegato 1 - Scheda per prevenire la ritenzione di garze strumenti o altro materiale
all’interno del sito chirurgico

Cognome e Nome paziente: Data nascita

Data intervento Primo operatore

Tipo di intervento programmato:

Fasi conteggio* Elementi aggiunti**

3 4 + + +

Garze - laparotomiche
Garze - lunghette

Aghi
Tamponcini
Bisturi
Strumentario

Firma
1° Infermiere /Altro
operatore
Firma
2° Infermiere / Altro
operatore

* Fasi del conteggio

1: prima di iniziare I’intervento chirurgico (conta iniziale)

2: prima di chiudere una cavita all’interno di un’altra cavita

3: prima di chiudere la ferita

4: Alla chiusura della cute o al termine della procedura

5: al momento del cambio dell’infermiere o chirurgo responsabile (conta finale

13
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** Conteggio di tutti gli elementi (strumenti, garze o altro materiale) non preventivati ed aggiunti nel corso

dell’intervento.
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DIPARTIMENTO DELLA QUALITA
DIREZIONE GENERALE DELLA PROGRAMMAZIONE SANITARIA, DEI LIVELLI DI
ASSISTENZA E DEI PRINCIPI ETICI DI SISTEMA
UFFICIO 11

RACCOMANDAZIONE PER LA CORRETTA
IDENTIFICAZIONE DEI PAZIENTI, DEL SITO CHIRURGICO
E DELLA PROCEDURA

Le procedure chirurgiche in paziente sbagliato o su parte del
corpo sbagliata e le procedure errate possono causare gravi

danni ai pazienti

Gli interventi in paziente sbagliato, in parte del corpo shagliata e la procedura  errata
rappresentano eventi sentinella (1) particolarmente gravi, che possono e devono essere prevenulti.
In alcuni paesi I’applicazione di misure preventive ha consentito la riduzione dell’incidenza di tali
eventi. Attualmente in Italia solo alcuni ospedali hanno attivato analoghe misure preventive e,
pertanto, con la presente raccomandazione si intende fornire un modello operativo da

implementare in tutte le strutture ospedaliere del nostro paese.

Raccomandazione n. 3, Marzo 2008

La versione attuale del presente documento é stata condivisa dal Ministero della Salute e dal
Coordinamento delle Regioni e Province Autonome per la Sicurezza dei pazienti.
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1. Premessa

Gli interventi in paziente sbagliato o in parte del corpo sbagliata rappresentano eventi
particolarmente gravi, che possono essere determinati da diversi fattori, quali la carente
pianificazione preoperatoria, la mancanza di meccanismi di controllo, I’inadeguata comunicazione
tra operatori sanitari e pazienti e/o tra operatori all’interno dell’équipe (2).

Nonostante non si disponga di dati ufficiali di incidenza, si stima che la procedura chirurgica su
parte del corpo errata si si verifichi 1 volta ogni 1000 - 3000 procedure chirurgiche all’anno

Il Protocollo Sperimentale per il Monitoraggio degli Eventi Sentinella (1) prevede la segnalazione
della “procedura chirurgica in paziente shagliato” (evento n° 1) e della “Procedura chirurgica in
parte del corpo shagliata (lato, organo o parte)” (evento n° 2). Considerata I’analogia dei fattori
determinanti e delle relative misure di prevenzione di tali eventi, la presente raccomandazione,
anche sulla base delle esperienze di altri paesi (2-8) e del protocollo universale della JCAHO, ¢

stata finalizzata alla corretta identificazione dei pazienti, del sito e della procedura chirurgica.

2. Obiettivo

Garantire la corretta procedura al corretto paziente sul corretto sito.

3. Ambiti di applicazione

La presente raccomandazione si applica su tutte le procedure chirurgiche ed invasive, che vengono

eseguite in sala operatoria o in altri “setting” ospedalieri.

DOVE |:> in tutte le unita operative di chirurgia generale e specialistica, complessi operatori,

ambulatori protetti e radiologia interventistica.

ACHI a tutti gli operatori sanitari coinvolti in attivita di tipo chirurgico o che effettuano

procedure di tipo invasivo.

QUANDO :> nel periodo di preparazione all’intervento o procedura invasiva (giorni - ore prima
dell’intervento), nel periodo immediatamente precedente I’ingresso in sala operatoria

ed in quello immediatamente precedente I’inizio dell’intervento.
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4. Azioni

Le azioni prevedono un una procedura che si svolge in 5 fasi distribuite in tre periodi, che precedono

I’esecuzione dell’intervento e che sono schematizzate nell’allegato 1.

A) Periodo di preparazione all’intervento (nei giorni o nelle ore che precedono

I’intervento)

1°Fase: Consenso informato

Il consenso informato rappresenta un momento particolarmente importante del
processo assistenziale, per cui ogni medico ha I’obbligo di fornire al paziente una
corretta e completa informazione sul trattamento chirurgico proposto, che includa i
benefici e i rischi ad esso connessi, nonché le procedure ed i metodi di
trattamento alternativi. Ai fini della presente raccomandazione, in aggiunta a tutte le
informazioni che, secondo le norme vigenti, devono essere fornite al paziente per

I’accurato e consapevole consenso, occorre che il consenso informato contenga

almeno le seguenti informazioni:
e Nome del paziente
e Nome e descrizione della procedura
e Sede dell’intervento (organo, parte, livello del corpo)
e Lateralita della procedura

e Motivazioni per cui viene effettuata la procedura (diagnosi o condizione

clinica)

2°Fase: Contrassegnare il sito operatorio

QUANDO :> I sito chirurgico DEVE essere contrassegnato nelle situazioni caratterizzate da:

e lateralita dell’intervento

e interessamento di strutture multiple (dita, lesioni multiple) o livelli multipli

(vertebre, coste).
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Costituiscono eccezioni:

CHI [

interventi su organi singoli

chirurgia d’urgenza in cui non & prevista una fase preoperatoria di
pianificazione dell’intervento

procedure interventistiche in cui il sito di inserzione del catetere o dello
strumento non e predeterminato (cateterismo cardiaco)

interventi bilaterali simultanei

neonati prematuri in cui I’utilizzo del pennarello indelebile pud causare un

tatuaggio permanente.

Il sito chirurgico deve essere contrassegnato con un pennarello indelebile,
affinché il segno rimanga visibile anche dopo I’applicazione di soluzioni per
la preparazione della cute.

E’ consigliabile I’utilizzo di simboli che non diano adito a confusione e che
siano standardizzati all’interno della struttura sanitaria, quali le iniziali del
paziente (2), I’utilizzo di una freccia (3), le iniziali del chirurgo che effettua
I’intervento o una “X” (4).

In casi particolari (es. occhio), per motivi estetici, di privacy o eventuali
interferenze con laser o altri dispositivi medici, € opportuno contrassegnare il
sito con un piccolo segno.

Non devono essere tracciati altri segni in altra parte del corpo e va considerata
la possibilita della presenza di altri segni confondenti (es. tatuaggi).

Il contrassegno deve essere effettuato, se possibile, coinvolgendo il paziente,
vigile e cosciente, e/o i familiari.

Il simbolo deve essere segnato sulla sede di incisione o nelle immediate
vicinanze.

Prima di tracciare il segno verificare il sito chirurgico sulla base della

documentazione e delle immagini radiologiche.

Il simbolo deve essere tracciato dall’operatore che effettuera I’intervento
oppure da un suo delegato, precedentemente individuato, che sara presente al
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momento dell’intervento. Il contrassegno NON deve essere effettuato dai

pazienti e/o familiari.

Se il paziente, per la propria condizione clinica o per eta, non € in grado di rispondere alle domande

poste sulla corretta identificazione € necessario coinvolgere i familiari o altre persone in grado di

rispondere con certezza.

B) Periodo immediatamente precedente I’ingresso in sala operatoria

3° fase: ldentificazione del paziente

Prima che il paziente riceva qualsiasi farmaco che possa influenzare le sue
funzioni cognitive, un componente dell’équipe deve chiedere al paziente di
dichiarare il proprio nome, la data di nascita, la ragione dell’intervento ed il
sito chirurgico.

Il personale deve verificare che le risposte del paziente siano congruenti con
la documentazione clinica, il consenso informato e, laddove presenti, con il

braccialetto di identificazione o altri sistemi analoghi.

Se il paziente, per la propria condizione clinica o per eta, non & in grado di rispondere alle domande

poste sulla corretta identificazione e necessario coinvolgere i familiari o altre persone in grado di

rispondere con certezza.

C) Periodo immediatamente precedente I’intervento (in sala operatoria).

4° Fase: “Time Out”

Prima di iniziare I’intervento, all’interno della sala operatoria, deve essere
effettuata la verifica finale con lo scopo di controllare la corretta
identificazione del paziente, la corretta procedura e il corretto sito chirurgico.

Tale verifica deve coinvolgere I’intera équipe operatoria.
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Deve essere utilizzata una comunicazione attiva e partecipata di tutti i

componenti.

I metodo del time out prevede che:

un componente dell’équipe dichiari il nome del paziente, la procedura da
effettuare, il sito e la lateralita, laddove richiesta, la posizione del paziente e
ogni altra informazione rilevante per la sicurezza dell’intervento (es. la
presenza dei dispositivi necessari, quali protesi,valvole cardiache ecc.).

Tutti i componenti dell” équipe devono essere d’accordo con quanto esposto e

devono essere chiarite le eventuali discrepanze emerse.

5° Fase: “Controllo in doppio”’(“double check’)

Confermare I’identita del paziente e la correttezza del sito chirurgico
controllando le immagini radiografiche.

Il controllo deve essere effettuato in doppio, da due componenti dell’équipe .
Il primo controllo deve essere effettuato dall’operatore che esegue
I’intervento.

Il secondo controllo deve essere effettuato da un altro componente dell’équipe
, per confermare le informazioni riguardanti la corretta identita del paziente,

la correttezza della procedura e del sito chirurgico.

Le attivita previste nelle 5 fasi considerate vanno documentate tramite una checklist, di cui si allega

un possibile modello (allegato 2), da includere al registro operatorio.

5. Implementazione della Raccomandazione a livello aziendale

La Direzione Aziendale e responsabile dello sviluppo e dell’implementazione
della presente raccomandazione.

Le Direzione Aziendali che decidano di non utilizzare la presente
raccomandazione devono predisporre una propria procedura standardizzata,
che assicuri la corretta identificazione del paziente, del corretto sito chirurgico

e della corretta procedura.
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La Raccomandazione si riferisce, in prima istanza, alle procedure che vengono effettuate in sala
operatoria, in quanto sono quelle che si caratterizzano per la maggiore complessita. Relativamente
alle procedure invasive, che si svolgono anche al di fuori della sala operatoria, le direzioni aziendali
si faranno carico di semplificare la raccomandazione, adattandola anche ai contesi organizzativi

meno complessi.

6. Formazione

Devono essere previsti programmi aziendali di formazione per I’implementazione della

Raccomandazione per tutto il personale coinvolto nelle attivita chirurgiche.

7. Aggiornamento della Raccomandazione

La presente Raccomandazione sara oggetto di revisione periodica e sara aggiornata in base alle

evidenze emerse ed ai risultati della sua applicazione nella pratica clinica.
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La presente Raccomandazione e stata elaborata dall” Ufficio Il - Qualita delle attivita e dei servizi-

(Alessandro Ghirardini, Roberta Andrioli, Rosetta Cardone, Susanna Ciampalini, Giorgio

Leomporra, Giuseppe Murolo, Claudio Seraschi) della Direzione Generale della Programmazione

Sanitaria, dei livelli essenziali di assistenza e dei principi etici di sistema, anche con il supporto

tecnico di tutti i componenti del Gruppo di lavoro “Valutazione degli approcci metodologici in tema

di Rischio clinico” ed in particolare di Luciana Bevilacqua, Enrica Capitoni e Piera Poletti.

La Raccomandazione é stata quindi sottoposta ad un processo di consultazione aperta con esperti

delle seguenti Societa Scientifiche, Ordini e Collegi Professionali e Aziende Ospedaliere che si

ringraziano per la collaborazione fornita:

. Federazione Nazionale Medici Chirurghi ed Odontoiatri (FNMOCeO)

. Federazione Nazionale Collegi Infermieri Professionali Assistenti Sanitari e Vigilatrici di
Infanzia (IPASVI)

. Federazione Nazionale Collegi Ostetriche (FNCO)

. Associazione Infermieri Camera Operatoria (AICO)

. Federazione Italiana Aziende Sanitarie e Ospedaliere (FIASO)

=  Societa Italiana Chirurgia (SIC)

= Societa Italiana Qualita Assistenza Sanitaria (SIQUAS)

. Associazione Chirurghi Ospedalieri Italiani (ACOI)

=  Associazione Nazionale Medici Direzione Ospedaliera (ANMDO)

. Societa Italiana di Ortopedia e Traumatologia

=  Societa Italiana di Endoscopia

. Societa Oftalmologia Italiana (SOI)

. Joint Commission International (JCI)

. Azienda Ospedaliera UniversitariaVittorio Emanuele, Ferrarotto e S. Bambino di Catania
(Paolo Cantaro, Vincenzo Parrinello, Giuseppe Saglimbeni, Salvatore Scarlata)

. Azienda Ospedaliera Universitaria di Verona (Elisabetta Allegrini)

La Raccomandazione ¢ stata ulteriormente rivisitata e condivisa dall’Ufficio Il - Qualita delle
attivita e dei servizi (Alessandro Ghirardini, Roberta Andrioli Stagno, Rosetta Cardone, Guerino
Carnevale, Susanna Ciampalini, Angela De Feo, Daniela Furlan, Giorgio Leomporra, Carmela
Matera, Gaia Mirandola, Maria Concetta Patisso, Giuseppe Murolo, Claudio Seraschi) della
Direzione Generale della Programmazione Sanitaria, dei livelli essenziali di assistenza e dei
principi etici di sistema e dal Coordinamento delle Regioni e Province Autonome per la Sicurezza
dei pazienti.
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DIPARTIMENTO DELLA QUALITA
DIREZIONE GENERALE DELLA PROGRAMMAZIONE SANITARIA, DEI
LIVELLI DI ASSISTENZA E DEI PRINCIPI ETICI DI SISTEMA
UFFICIO 111

RACCOMANDAZIONE PER LA PREVENZIONE DELLA MORTE
MATERNA O MALATTIA GRAVE CORRELATA AL
TRAVAGLIO E/O PARTO

La morte materna rappresenta un evento drammatico che
puo essere determinato anche da standard assistenziali

inappropriati

La mortalita e la morbosita materna correlate al travaglio e/o parto sono
fenomeni sempre piu rari nei paesi socialmente avanzati. Tuttavia, le
indagini confidenziali e i comitati sulla mortalita materna, istituiti in diversi
paesi europei, rilevano un’incidenza del fenomeno maggiore di quanto le
notifiche volontarie riportino e stimano che circa la meta delle morti
materne rilevate potrebbe essere evitata grazie a migliori standard
assistenziali (1-3).

Raccomandazione n. 6, Marzo 2008

La versione attuale del presente documento € stata condivisa dal Ministero

della Salute e dal Coordinamento delle Regioni e Province Autonome per
la Sicurezza dei pazienti.
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1. Premessa

La morte materna rappresenta un evento drammatico e un indicatore
cruciale, benché complesso, delle condizioni generali di salute e di
sviluppo di un paese. In Italia, in analogia con gli altri paesi
industrializzati, il rapporto di mortalita (4) é progressivamente diminuito da
133 per 100.000 nel 1955, a 53 nel 1970, 13 nel 1980, 9 nel 1990 e 3 per il
quinquennio 1998-2002 (5). La Tabella 1 mostra il rapporto di mortalita

materna in Italia e per grande ripartizione negli anni 1998-2002 (5).

Tabella 1.
Nati Decessi Rapporto di mortalita
Vivi (1CD-9 630-676) materna
Italia 2638112 69 2,62
Nord 647207 14 2,16
Ovest
Nord Est | 473355 10 2,11
Centro 478241 15 3,14
Sud 716527 16 2,23
Isole 322782 14 4,34
Fonte: ISTAT

Tuttavia, in un’indagine condotta nella Regione Lombardia (6) e stato
riscontrato un rapporto di mortalita materna per il triennio 96/98 di 13
morti su 100.000 nati, di molto superiore al dato nazionale ISTAT. Il
rapporto di mortalita materna rilevato nella regione Lombardia, e
confermato da una successiva indagine telefonica nello stesso territorio (7),
e in accordo con quello rilevato in un’indagine condotta nella Regione
Emilia Romagna (8) e nella gran parte dei paesi socialmente avanzati.
Rilevazioni ad hoc effettuate in diversi paesi Europei, in Canada e negli
Stati Uniti hanno evidenziato sottostime variabili dal 10 al 60% nei rapporti
di mortalita materna rilevati dai flussi correnti. La sottostima del rapporto
di mortalitd materna attraverso il flusso informativo corrente sommata al
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potenziale aumento del fenomeno a seguito dell’aumento dell’eta media
delle donne al parto, dell’incremento delle donne straniere in eta
riproduttiva e dell’elevata proporzione di parti espletati mediante taglio
cesareo, richiede I’attivazione in tempi brevi di un sistema di sorveglianza
attiva della mortalita materna e I’analisi delle cause piu frequentemente
associate ad esse. La decima revisione dell’*International Classification of
Disease” (ICD-10) (9) definisce morte materna “la morte di una donna
durante la gravidanza o entro 42 giorni dal suo termine per qualsiasi causa
correlata o aggravata dalla gravidanza o dal suo trattamento, ma non da
cause accidentali o fortuite”. La stessa revisione (ICD-10) introduce i
concetti di morte tardiva e di morte correlata alla gravidanza. La morte
tardiva viene definita come la morte di una donna per cause ostetriche
dirette o indirette oltre i 42 giorni ma entro un anno dal termine della
gravidanza. Esiste, infatti, crescente evidenza che la restrizione di tempo a
42 giorni dal parto rappresenti una limitazione al rilevamento di tutte le
morti materne. La morte correlata alla gravidanza viene definita come la
morte di una donna in gravidanza o entro 42 giorni dal suo termine,
indipendentemente dalla causa di morte. Questa definizione include quindi
le morti per ogni causa comprese quelle accidentali e gli infortuni (ad
esempio, incidenti stradali o omicidi).

Le morti materne vengono distinte in:

o dirette quando risultano da complicanze ostetriche della gravidanza, del
parto e del puerperio per interventi, omissioni 0 trattamenti
inappropriati.

¢ indirette quando risultano da malattie preesistenti o insorte durante la
gravidanza o aggravate dalla gravidanza, quali la patologia cardiaca, le

neoplasie e le malattie psichiatriche (suicidio).
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Oggetto della presente Raccomandazione € la gestione delle condizioni di
rischio clinico in corso di travaglio e/o parto all’interno dell’ospedale al
fine di prevenire esiti sfavorevoli e/o fatali. L assistenza al di sotto dello
standard (substandard care) risulta frequentemente associata alla mortalita
materna (1). Infatti, il sistema di sorveglianza inglese Confidential
Enquiries into Maternal Death in the United Kingdom, nell’ultimo Report
(1) evidenzia che le cause principali di morti dirette e indirette sono
riconducibili a fattori clinico-assistenziali ed organizzativi fra cui: la
mancanza di adeguata comunicazione tra professionisti, I’incapacita di
apprezzare la gravita del problema, la diagnosi non corretta, il trattamento
subottimale/non corretto, il mancato riferimento all’ospedale, la mancata
revisione da parte di specialista esperto, la mancanza di posti letto in
terapia intensiva, la terapia intensiva troppo distante, la mancanza di
sangue e derivati (1). Inoltre, va considerato che il piu frequente ricorso al
taglio cesareo in Italia (37% nel 2003, 38% nel 2004) (10) rispetto
all’Europa ed in particolare alla realta anglosassone (23% nel 2003-04),
potrebbe aumentare I’esposizione al rischio di morbosita e mortalita
materna per alcune condizioni cliniche (ad esempio, la malattia

tromboembolica e la morte dovuta ad anestesia).
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2. Obiettivo

Ridurre la mortalita materna correlata al travaglio e/o parto all’interno delle

strutture ospedaliere.

3. Ambiti di applicazione

A CHI La presente Raccomandazione e rivolta alle Direzioni
sanitarie.
DOVE La presente Raccomandazione interessa tutte le strutture

sanitarie ospedaliere erogatrici di assistenza ostetrica.

PER CHI La presente Raccomandazione riguarda tutte le donne in
gravidanza assistite per I’espletamento del travaglio e/o parto
in tutte le strutture sanitarie ospedaliere erogatrici di

assistenza ostetrica.

4. Azioni
La presente Raccomandazione deve incoraggiare I’adozione di appropriate

misure assistenziali e organizzative per evitare 0 minimizzare I’insorgenza
di eventi avversi nell’assistenza al parto e al post-partum in modo da

ridurre la mortalita potenzialmente evitabile.

4.1 Aspetti organizzativi

4.1.a. Il triage ostetrico
La corretta valutazione del rischio della donna in occasione del parto

rappresenta la base per una valida impostazione di un piano di assistenza

appropriato e per la precoce individuazione delle potenziali complicanze.

Pertanto, occorre provvedere alla classificazione del rischio al momento del
ricovero a cui devono conseguire specifici “percorsi assistenziali”

differenziati per profilo di rischio che orientati al pertinente utilizzo della
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rete assistenziale e caratterizzati da definite responsabilita cliniche e
organizzative. La valutazione del profilo di rischio della donna deve essere
effettuata sulla base di criteri (fattori biologici, sociali, psicologici)
condivisi dall’équipe assistenziale (ostetrica, ginecologo, neonatologo,
anestesista ed eventuali altri specialisti coinvolti nell’assistenza alla
gestante) e accuratamente riportati nella documentazione clinica. Deve,
inoltre, essere caratterizzata da un processo di rivalutazione continuo e
dinamico che non puo in ogni caso sostituire un’adeguata e continuativa

sorveglianza della donna e del feto in travaglio.

Al fine di instaurare un’adeguata relazione assistenziale e opportuno che
vengano sistematicamente adottate appropriate modalita di comunicazione
con la donna all’atto del triage ostetrico per aiutarla a comprendere il
significato del concetto di “rischio” e qual €& il miglior percorso
assistenziale che i clinici, in base alle evidenze disponibili, hanno

identificato.

Il triage ostetrico non sempre puo essere programmato ed organizzato in
modo uniforme in tutte le U.O., ma deve essere differenziato sulla base dei

livelli assistenziali ed organizzativi esistenti.

4.1.b. | percorsi assistenziali
Ogni struttura ospedaliera deve dotarsi di protocolli e percorsi

assistenziali scritti, basati sulle prove di efficacia disponibili e condivisi tra
tutti gli operatori sanitari coinvolti. Tali protocolli devono prevedere
I’integrazione con il territorio, nell’ottica di favorire la continuita
assistenziale al percorso nascita, la raccolta anamnestica completa, i
ricoveri appropriati per livello di punto nascita e le modalita di trasporto in

caso di emergenza ostetrica.
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Nella valutazione della conduzione di un caso clinico € opportuno
considerare sempre le possibili ricadute di una condizione ostetrica su
entrambi 1 soggetti assistiti, madre e feto nel loro insieme, evitando scelte

che privilegino solo uno dei due.

4.1.c. La comunicazione interna
La comunicazione tempestiva e completa tra operatori e strutture coinvolte

nella gestione dell’emergenza presenta aspetti di criticita: il mancato o
insufficiente scambio di importanti informazioni sui casi € una delle
maggiori fonti di rischio per esiti avversi.

Ogni unita operativa ostetrica deve mettere a punto un proprio sistema di
comunicazione tra tutti i professionisti, identificando sia gli strumenti piu
adeguati alla complessita assistenziale e organizzativa presente nel
contesto, sia le modalita di comportamento da adottare soprattutto in fase di

emergenza.

4.1.d. La comunicazione con la donna assistita
Ogni struttura deve promuovere strumenti assistenziali per accogliere e

rassicurare le donne sui bisogni evidenziati attraverso una comunicazione
efficace. Alla donna devono essere fornite informazioni, ove disponibili,
basate su prove di efficacia, in grado di aiutarla a comprendere il progetto
assistenziale e renderla capace di partecipare ai processi decisionali.

Ogni atto sanitario deve essere preceduto e accompagnato da un’esauriente
azione informativa di cui ogni operatore deve farsi carico per le sue

specifiche competenze professionali.

4.1.e. L’organizzazione dell’équipe
La predisposizione dei turni di servizio deve avvenire nel rispetto di criteri

di sicurezza e garanzia sia per le donne che per i professionisti,

equilibrando le competenze presenti in servizio.
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Le ostetriche e i medici in caso di emergenza devono avere la possibilita di
consultarsi tempestivamente con i membri piu esperti dell'équipe che
devono essere prontamente rintracciabili all’interno della struttura o a turno
reperibili. E’ opportuno strutturare lo scambio di informazioni mediante
riunioni di reparto prevedendo la presenza di tutti gli operatori sanitari

coinvolti.

4.1.f. La documentazione clinica
La documentazione clinica deve essere in grado di fornire tutti gli elementi

necessari a rendere rintracciabili e verificabili le azioni assistenziali e
terapeutiche intraprese. La documentazione inerente il decorso della
gravidanza e il partogramma devono far parte integrante della
documentazione ostetrica.

La persona assistita deve poter conoscere e visionare la documentazione

riguardante il proprio stato di salute.

4. 2 Aspetti clinici

Le cause piu frequenti ed efficacemente prevenibili di morte materna nei
paesi occidentali sono rappresentate da (1):
o la malattia tromboembolica
I’emorragia postpartum
I’ipertensione —preeclampsia

la sepsi

O O O O

la morte dovuta ad anestesia

In tutti 1 casi si devono attuare idonee misure di prevenzione tenendo
presente gli aspetti legati all’appropriatezza dei percorsi diagnostico-

terapeutici, all’integrazione e alla continuita dell’assistenza, all’appropriata
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informazione delle persone assistite e alla qualita della documentazione

clinica.

4.2.a. La malattia tromboembolica
La malattia tromboembolica, sia pur rara in valore assoluto (13 casi per

10.000) (11), rappresenta una delle principali cause di mortalita materna
diretta (15 casi mortali per milione di gravidanze) (1).

La raccomandazione principale riguarda la valutazione del profilo di
rischio trombotico della donna in occasione di ogni contatto con la struttura
ospedaliera, anche perché circa 1’80% delle donne decedute per embolia
polmonare presentava anamnesi positiva per specifici fattori di rischio
tromboembolico (1).

Il mancato riconoscimento dei fattori di rischio, di segni e sintomi della
malattia tromboembolica ed i trattamenti non sufficientemente tempestivi 0
I dosaggi inappropriati in caso di tromboprofilassi sono gli aspetti di
substandard care rilevati piu frequentemente. Infatti, come riportato nel
2004 dal Report Anglosassone, una condizione di substandard care risulta
presente in piu della meta dei casi di malattia tromboembolica in donne

gravide.

4.2.b. L’emorragia del post partum
La frequenza stimata oscilla tra il 5 e il 22% del totale dei parti (12). La

mortalita € pari all’8,5 per milione di gravidanze, di cui il 71%, come

riportato nel Regno Unito, attribuibile a substandard care (1).

4.2.c. L’ipertensione in gravidanza e parto
L'incidenza di ipertensione indotta dalla gravidanza, € dell’8-10%. La

preeclampsia (PE) complica il 3-4% di tutte le gravidanze: nella sua forma

grave si verifica in meno dell'1% di tutte le gravidanze.
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L'eclampsia ha un'incidenza di 1:2000 parti. La HELLP complica il 20%
delle PE gravi. Il tasso di mortalita & pari a 7 casi mortali per milione di
maternita, la percentuale di substandard care riportata dal Report
Anglosassone e pari al 50% (1).

La PE costituisce il 13% - 15% delle cause dirette di morte materna nei

Paesi occidentali (1, 3).

4.2.d. La sepsi
L’incidenza della sepsi e di circa 1/1000 parti (13); la sua forma piu grave,

lo shock settico, ha un’incidenza di 1/8000 parti circa (14). Il tasso di casi
mortali e pari al 5,5 per milione di maternita, la percentuale di substandard
care riportata dal Rapporto Anglosassone e pari al 77% (1). La sepsi

rappresenta 1’8% - 12% delle cause dirette di mortalita materna.

4.2.e. Le morti materne da anestesia
Le morti materne riconducibili direttamente all’anestesia sono ormai rare e

dovute prevalentemente al mancato controllo delle vie aeree in anestesia
generale per taglio cesareo (1). Il tasso di mortalita & pari a 3 per milione di
maternita; in caso di taglio cesareo il tasso di mortalita & di 1 per 100.000
cesarei. La percentuale di substandard care riportata dal Report
Anglosassone ¢ pari al 100% (1).

Si ricorda che il taglio cesareo elettivo € un fattore di rischio che aumenta
la mortalita materna e tal fine si richiama [P’attenzione sulle
raccomandazione dell’OMS che danno indicazioni in merito alla necessita

di contenere il ricorso a tagli cesarei non appropriati.

5. Formazione

E’ importante che il piano di formazione aziendale preveda un training
specifico per il personale coinvolto in attivita assistenziali in corso di

travaglio, parto e puerperio con riferimento all’importanza dei fattori di
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rischio e alla qualita della documentazione clinica per la prevenzione della
mortalita materna.

E’ di fondamentale importanza che la formazione del personale per la
gestione della donna assistita in emergenza venga prevista nell’ambito
dell’aggiornamento continuo di tutto il personale sanitario potenzialmente
coinvolto.

Devono essere previsti lo studio e la valutazione di casi e il confronto tra
diverse figure professionali.

Le Aziende e i professionisti sanitari debbono potersi avvalere di strumenti
di indirizzo quali linee guida, protocolli, percorsi clinico-assistenziali per
migliorare lo standard delle cure erogate e garantire I’appropriatezza nei
percorsi clinico-organizzativi. Tali strumenti devono essere concordati e
condivisi con gli operatori sanitari della struttura.

E’opportuno che tutt e le figure professionali coinvolte partecipino a
periodiche esercitazioni di simulazione di emergenze ostetriche, dalle
prime cure alle tecniche di rianimazione vera e propria (15-17), per
verificare I’appropriatezza delle procedure messe in atto dalle diverse
figure professionali coinvolte.

Andrebbero organizzati audit sistematici e documentati mediante
metodologie che permettano di confrontare le procedure assistenziali a
degli standard riconosciuti al fine di valutarne I’appropriatezza e di

migliorare I’assistenza (18).

6. Implementazione della Raccomandazione a livello aziendale

Le Direzioni Generali, le Direzioni Sanitarie, le Direzioni Mediche e delle
Professioni Sanitarie, i Direttori di Dipartimento e i Direttori delle U.O.

sono invitati alla implementazione della Raccomandazione.
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Le Direzioni Aziendali, anche sulla base della presente Raccomandazione,
devono predisporre una propria procedura standardizzata per
I’individuazione di idonee misure preventive della morte materna correlata

al travaglio e/o parto.

7. Aggiornamento della Raccomandazione

La presente Raccomandazione sara oggetto di revisione periodica e sara aggiornata in

base alle evidenze emerse ed ai risultati della sua applicazione nella pratica clinica.

8. Segnalazione dell’evento sentinella e attivazione del
protocollo di monitoraggio

L’Azienda deve favorire la segnalazione degli eventi sentinella tramite
specifiche procedure aziendali.

L’evento sentinella “Morte materna correlata al travaglio e/o parto”
deve essere segnalato secondo il protocollo di monitoraggio degli eventi

sentinella del Ministero della Salute.

Suggerimenti per il miglioramento  dell’efficacia  della

Raccomandazione
Al fine di migliorare la Raccomandazione nella pratica clinica, le Strutture sanitarie
sono invitate a fornire suggerimenti e commenti rispondendo alle domande del

questionario accluso “Insieme per migliorare la prevenzione degli eventi sentinella”.

13
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La presente Raccomandazione é stata elaborata nel 2006 dal gruppo di
lavoro multidisciplinare (epidemiologi, ginecologi, anestesisti e ostetriche)
coordinato dalla dott.ssa Donati Serena, Centro Nazionale di
Epidemiologia, Sorveglianza e Promozione della salute dell’Istituto
Superiore di Sanita e composto da: Tullia Todros, Nicola Natale, Mauro
Alberto Buscaglia, Antonio Ragusa, Anita Regalia, Vincenzo Scotto,
Evelina Gollo, Ida Salvo, Roberto G. Wetzl, Emauela Redaelli, Marina
Carfagna, Paola Serafini, Maria Grazia Pellegrini.
La Raccomandazione € stata predisposta e revisionata dall’Ufficio 1l -
Qualita delle attivita e dei servizi- (Alessandro Ghirardini, Roberta
Andrioli, Rosetta Cardone, Susanna Ciampalini, Giorgio Leomporra,
Giuseppe Murolo, Claudio Seraschi) della Direzione Generale della
Programmazione Sanitaria, dei livelli essenziali di assistenza e dei principi
etici di sistema, con il supporto del Gruppo per la sicurezza dei pazienti.
La Raccomandazione € stata quindi sottoposta ad un processo di
consultazione aperta, che si & concluso nel novembre del 2006, con esperti
delle seguenti Societa Scientifiche, Ordini e Collegi Professionali, Aziende
che si ringraziano per la collaborazione fornita:
e Societa Italiana di Ginecologia e Ostetricia -S.1.G.O
e Federazione Nazionale Collegi Infermieri professionali, Assistenti
sanitari, Vigilatrici d'infanzia — IPASVI
e Federazione Nazionale dei Collegi delle Ostetriche - FNCO
e Societa Italiana di Medicina d’Emergenza- Urgenza -SIMEU
e Societa Italiana di Anestesia, Analgesia, Rianimazione e Terapia
Intensiva -SIAARTI
e Societa Italiana per la Qualita dell’ Assistenza Sanitaria - SIQUAS-
VRQ

e Federazione Italiana Aziende Sanitarie e Ospedaliere - FIASO
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e Associazione Nazionale dei Medici delle Direzioni Ospedaliere -
A.N.M.D.O

e Federazione Nazionale Ordini dei Medici e Odontoiatri -
FNOMCeO

e Centro per la valutazione dell’Efficacia dell’ Assistenza Sanitaria.-
CEVEAS

Il processo di revisione esterna si € avvalso anche della collaborazione del
Prof. Umberto Nicolini (Ospedale Buzzi-Milano) e del Prof. Sergio
Ferrazzani (Universita Cattolica del Sacro Cuore —Roma) e della Dott.ssa

Emanuela Terzian (Istituto Mario Negri - Milano).

La Raccomandazione e stata ulteriormente rivisitata e condivisa
dall’Ufficio 111 - Qualita delle attivita e dei servizi (Alessandro Ghirardini,
Roberta Andrioli Stagno, Rosetta Cardone, Guerino Carnevale, Susanna
Ciampalini, Angela De Feo, Daniela Furlan, Giorgio Leomporra, Carmela
Matera, Gaia Mirandola, Maria Concetta Patisso, Giuseppe Murolo,
Claudio Seraschi) della Direzione Generale della Programmazione
Sanitaria, dei livelli essenziali di assistenza e dei principi etici di sistema e
dal Coordinamento delle Regioni e Province Autonome per la Sicurezza
dei pazienti.
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IL MINISTRO

VISTO il decreto legislativo 502/92 e successive modificazioni ed integrazioni, che
indirizza le azioni del Servizio Sanitario Nazionale verso il rispetto del principio di

appropriatezza e la individuazione di percorsi diagnostici terapeutici e linee guida;

VISTA la legge 662/96 che all’articolo 1 comma 28 stabilisce le modalita di

individuazione e I'implementazione dei percorsi diagnostici e terapeutici;

VISTO il Decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 29.11.2001 “Definizione
dei Livelli Essenziali di Assistenza” nel quale viene indicata la necessita di
individuare percorsi diagnostico-terapeutici sia per il livello di cura ospedaliero che

per quello territoriale;

VISTO il Decreto del Presidente della Repubblica del 25 maggio 2003
“Approvazione del Piano Sanitario Nazionale 2003-2005”, nel quale viene ribadito il

principio di adesione a linee guida e protocolli diagnostici e terapeutici;

VISTA la deliberazione della Conferenza Unificata nella seduta del 19 giugno 2003
avente oggetto “Indirizzi per l'attivita dell’Agenzia per i servizi sanitari regionali”
con il quale viene deliberato tra I'altro al comma c lettera 4 che tra i principali
obiettivi del’ASSR si identifica quello di :”supportare le Regioni e il Ministero della
salute, per i rispettivi ambiti di competenza, per lo studio e I'’elaborazione di linee-

guida in materia diagnostica, terapeutica ed organizzativa”;

RAVVISATA la necessita di pervenire ad un maggiore coordinamento delle
istituzioni che a livello centrale operano per lo sviluppo di un Sistema Nazionale
Linee Guida, attraverso la costituzione di un Comitato Strategico, un Comitato

Organizzativo e Gruppi di Lavoro Nazionali;



RITENUTO in particolare che il Comitato Strategico del Sistema Nazionale Linee
Guida debba essere formato dai rappresentanti pro-tempore delle competenti
Direzioni Generali del Ministero della Salute dagli organi di vertice dell’lstituto
superiore di sanita, dell’Agenzia per i servizi sanitari regionali, dell’Agenzia ltaliana
per il Farmaco e delle societa scientifiche, nonché da qualificati rappresentanti degli

Istituti di ricovero e cura a carattere scientifico;

PRESO ATTO che il consiglio d’amministrazione dell’Agenzia per i Servizi Sanitari
Regionali in data 1 aprile 2004 ha approvato il Programma annuale di attivita 2004,
successivamente inviato per l'approvazione alla Conferenza permanente per i
rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano e che
in tale documento viene definita la programmazione delle attivita delle medesima

Agenzia in materia di linee guida;

VISTO l'art. 4, comma 2 del Decreto Legge n. 269 30 settembre 2003, convertito
nella legge 24 novembre 2003, n. 326, che istituisce I' Agenzia Italiana del
Farmaco, nonché l'intesa espressa dalla Conferenza permanente per i rapporti tra
lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano sullo schema di
regolamento del Ministro della salute, di concerto con il Ministro della funzione
pubblica e con il Ministro dellleconomia e delle finanze, recante: ”Norme
sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia ltaliana del farmaco a norma
dell’articolo 48, comma 13 del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito

nella legge 24 novembre 2003, n. 326;

VISTO l'art. 18 della legge 28 dicembre 2001, n. 448, recante disposizioni per la

formazione del bilancio annuale e pluriennale dello Stato;

PRESO ATTO che per la natura dei compiti da affidare non & possibile utilizzare
esclusivamente personale dipendente dell’lAmministrazione, atteso che non sono
presenti tutte le professionalita occorrenti per il raggiungimento delle

summenzionate finalita;

DECRETA

Articolo 1

1. Le competenti Direzioni generali del Ministero della Salute, I'lstituto Superiore di

Sanita, I’Agenzia per i Servizi Sanitari Regionali, I’Agenzia Italiana del Farmaco e gli



Istituti di ricovero e cura a carattere scientifico, nell’assolvimento dei rispettivi
compiti inerenti la definizione di linee guida e di percorsi diagnostico terapeutici, si

attengono agli indirizzi contenuti nel presente decreto.

2. Per l'individuazione delle priorita nel rispetto del principio di appropriatezza, si
dovranno privilegiare le aree e tematiche associate a:

a. variabilita nella pratica clinica;

b. liste d’attesa;
incidenti critici ed errori;

d. aree e patologie ad elevata complessita, elevata incidenza e con effetti
rilevanti sull’organizzazione dei servizi, anche con riferimento all’indicazioni
diagnostico-terapeutica (area dell’emergenza, area materno-infantile; ictus,
traumi cranici, Stroke units e neuroradiologia interventista versus
neurochirurgia; ischemia miocardica ed emodinamica interventista versus
cardiochirurgia);

e. spesa sanitaria significativa;

obiettivi individuati dal Piano Sanitario Nazionale 2003-2005.

3. 1l processo di adozione delle linee guida dovra prevedere che idonee modalita di
implementazione vengano definite, applicate e misurate, che le attivita siano
condotte secondo un rapporto di stretta collaborazione tra le componenti coinvolte,

e che il sistema operi di concerto con le Regioni.

4. Al fine di promuovere le Linee Guida come strumento effettivo del Governo
Clinico e dell’organizzazione del Servizio Sanitario Nazionale, € necessario che lo
sviluppo e la produzione delle Linee Guida siano coerenti rispetto ai vigenti Livelli
Essenziali di Assistenza. Tale coerenza va verificata attraverso una specifica

valutazione di impatto sui Livelli Essenziali di Assistenza.

Articolo 2

Per le finalita indicate in premessa, € attivato, in via sperimentale, il Sistema
Nazionale Linee Guida articolato in:

1. Comitato Strategico, presso la Direzione Generale della Programmazione

sanitaria, dei livelli essenziali di assistenza e dei principi etici di sistema del

Ministero della salute;



2. Comitato Organizzativo, che opera presso I’ Agenzia per i Servizi Sanitari

Regionali;

3. Gruppi di lavoro nazionali, di norma costituiti presso il Ministero della

Salute, I’ Agenzia per i Servizi Sanitari Regionali e I’ Istituto Superiore di

Sanita, ma che possono venire attivati presso Istituti di ricovero e cura a

carattere scientifico, Regioni, ed altri enti pubblici.

Articolo 3

1. Il Comitato Strategico del Sistema Nazionale Linee Guida € cosi composto:

Dott. Filippo PALUMBO

Dott. Donato GRECO

Prof. Enrico GARACI

Dott. Nello MARTINI

Dott. Franco TONIOLO

Dott.ssa Laura PELLEGRINI

Prof. Enrico SOLCIA

Prof. Gino LUPORINI

Dott. Alessandro GHIRARDINI

Direttore Generale, Ministero della Salute,
Direzione Generale della Programmazione
sanitaria, dei livelli essenziali di assistenza e
dei principi etici di sistema - Roma, con
funzioni di Coordinatore

Direttore Generale, Ministero della Salute
Direzione Generale della Prevenzione — Roma

Presidente, Istituto Superiore di Sanita —
Roma

Direttore Generale della costituenda Agenzia
Italiana del Farmaco (AIFA) — Roma

Presidente, Agenzia per i Servizi Sanitari
Regionali - Roma

Direttore Generale, Agenzia per i Servizi
Sanitari Regionali - Roma

Coordinatore dei Direttori scientifici degli
Istituti di ricovero e cura a carattere
scientifico- Pavia

Direttore, Divisione Oncologia Medica,
Ospedale San Carlo Borromeo, Presidente
della Federazione Italiana Societa Medico
Scientifiche (FISM) — Milano

Dirigente Ufficio Ill, Ministero della Salute,
Direzione Generale della Programmazione
sanitaria, dei livelli essenziali di assistenza e
dei principi etici di sistema — Roma



2. Partecipano al Comitato Strategico come membri di diritto il Presidente del
Consiglio Superiore di Sanita e tre Rappresentanti designati dal Coordinamento

degli Assessori alla Sanita delle Regioni e Province Autonome.

3. | Capi Dipartimento ed i Direttori Generali del Ministero della Salute partecipano

alle riunioni del Comitato Strategico per le materie di loro competenza.

Articolo 4

1. Il Comitato Strategico del Sistema Nazionale Linee Guida resta in carica per il
triennio 2004-2006.

2. Il Comitato Strategico si riunisce su convocazione del Coordinatore, ha facolta di
avvalersi, per specifici temi, della collaborazione di esperti, secondo modalita che
saranno definite collegialmente, e pu0 consultare rappresentanti qualificati di

Associazioni per la tutela degli utenti.

3. Le funzioni di segreteria sono disimpegnate dal componente dott. Alessandro

Ghirardini.

Articolo 5

1. Compiti del Comitato Strategico sono:

promuovere I'elaborazione delle linee guida;

b. individuare le aree tematiche di maggior interesse, anche in merito alla
sicurezza, all’ottimizzazione delle cure e alla loro appropriatezza, sulla base
delle indicazioni programmatorie;

c. scegliere i temi e precisare gli obiettivi, anche sulla base delle attese degli
operatori e delle richieste degli stakeholders;

d. definire i tempi di elaborazione;

e. individuare le modalita di diffusione e implementazione;
verificare le modalita di finanziamento;
g. promuovere le attivita di comunicazione;
h. promuovere le modalita di certificazione delle linee guida ed identificarne i

criteri;



i. promuovere modalita di certificazione di strutture sanitarie o di professionisti
che utilizzino le linee guida nella pratica clinica;

j. elaborare una proposta da sottoporre alla Conferenza Stato-Regioni per la
stipula di un Accordo in cui vengano individuate metodologie condivise per lo
sviluppo e lI'implementazione delle linee guida, in coerenza con i vigenti
livelli essenziali di assistenza;

k. promuovere I'attivazione di un portale di aggiornamento professionale
dedicato specificatamente alle linee guida che possa consentire I'acquisizione

di crediti ECM.

2. 1l Comitato Strategico si avvale della Direzione Generale della Programmazione
sanitaria, dei livelli essenziali di assistenza e dei principi etici di sistema per I’
attivazione di un Osservatorio con il compito di promuovere e mantenere un
registro sulle linee guida certificate e sulle strutture di cui sia certificata la formale
adesione alle medesime linee guida, e sulle iniziative di formazione continua ad

esse collegate.

Articolo 6

1. Il Comitato Organizzativo del Sistema Nazionale Linee Guida opera presso I’

Agenzia per i Servizi Sanitari Regionali ed & cosi composto:

Dott. Bruno RUSTICALI Agenzia per i Servizi Sanitari Regionali -
Roma, con funzioni di coordinatore

Dott.ssa Giovanna BARALDI Agenzia per i Servizi Sanitari Regionali -
Roma

Dott. Alessandro GHIRARDINI Ministero della Salute, Direzione Generale

della Programmazione sanitaria, dei livelli
essenziali di assistenza e dei principi etici di
sistema — Roma

Dott.ssa Maria Teresa Ministero della Salute, Direzione Generale

LORETUCCI della Programmazione sanitaria, dei livelli
essenziali di assistenza e dei principi etici di
sistema - Roma

Dott.ssa Susanna CIAMPALINI Ministero della Salute, Direzione Generale
della Programmazione sanitaria, dei livelli
essenziali di assistenza e dei principi etici di
sistema - Roma



Dott.ssa Rosetta CARDONE Ministero della Salute, Direzione Generale
della Programmazione sanitaria, dei livelli
essenziali di assistenza e dei principi etici di
sistema - Roma

Dott. Francesco USAI Ministero della Salute, Direzione Generale
della Programmazione sanitaria, dei livelli
essenziali di assistenza e dei principi etici di
sistema - Roma

Dott. Alfonso MELE Centro Nazionale di Epidemiologia,
Sorveglianza e Promozione della Salute,
Istituto Superiore di Sanita — Roma

Dott.ssa Elvira Bianco Centro Nazionale di Epidemiologia,
Sorveglianza e Promozione della Salute,
Istituto Superiore di Sanita — Roma

Dott.ssa Loredana GILI Agenzia per i Servizi Sanitari Regionali -
Roma, con funzioni di segretario

2. Partecipano al Comitato Organizzativo come membri di diritto un Rappresentante
della Direzione Generale della Prevenzione, un Rappresentante della costituenda
Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), quattro Rappresentanti designati dal
Coordinamento degli Assessori alla Sanita delle Regioni e Province Autonome, e tre
Rappresentanti designati dalla Federazione Italiana Societa Medico Scientifiche

(FISM).

3. Il Comitato Organizzativo del Sistema Nazionale Linee Guida resta in carica per il

triennio 2004-2006.

Articolo 7

1. Compiti del Comitato Organizzativo sono:
a. supportare il Comitato strategico nell’individuazione degli obiettivi;
b. operare una ricognizione delle attivita in corso;
definire gli obiettivi specifici;

d. definire le modalita operative, elaborando un programma di fattibilitd che

includa:
. gli obiettivi concreti da realizzare
. le azioni da compiere
. I'individuazione dei componenti del gruppo di lavoro da attivare per



I'elaborazione delle linee guida

. la tempistica delle fasi
recepire le linee guida formulate dai Gruppi di Lavoro e valutarne I'impatto;
commentare criticamente le linee guida ed inoltrarle al Comitato Strategico
del Sistema Nazionale Linee Guida;
attivare modalita di implementazione e di comunicazione;
informare il Comitato Strategico del Sistema Nazionale Linee Guida con
cadenza semestrale sull’andamento delle attivita;
valutare in base ai criteri stabiliti dal Comitato strategico le linee guida
prodotte da Societa Scientifiche o altri Enti e proporre al Comitato strategico
I'assegnazione delle certificazioni sia per le linee guida sia per le strutture e
gli operatori che le adottano;
attivare un portale di aggiornamento professionale dedicato alle linee guida

che possa consentire la formazione a distanza.

Articolo 8

I Gruppi di lavoro nazionali vengono di norma costituiti presso il Ministero della

Salute, I'ASSR e I'lSS, ma possono venire attivati presso IRCCS, Regioni, ed altri

enti pubblici per particolari esigenze, sulla base delle indicazioni del Comitato

Organizzativo. Essi sono composti da esperti nei vari settori, con particolare

riferimento ai rappresentanti delle Societa Scientifiche di settore. Partecipa alle

attivita del gruppo di lavoro un rappresentante del Comitato Organizzativo, con

funzioni di coordinamento.

Articolo 9

1. Compiti dei Gruppi di Lavoro nazionali sono:

a.

elaborare, sulla base della letteratura scientifica di settore e sull’esperienza
le linee guida;

sottoporre i documenti elaborati ai principali soggetti interessati (medici,
altre professioni, manager sanitari, esperti regionali, associazioni di
pazienti);

recepire le osservazioni raccolte;

elaborare i documenti finali di linee guida ed inoltrarli al Comitato

Organizzativo.



Articolo 10

Agli effetti del trattamento di missione, i membri del Comitato Strategico del
Sistema Nazionale Linee Guida sono equiparati ai Dirigenti di prima fascia, ai sensi
dell'art. 28 della legge 8 dicembre 1973, n. 836 e successive modificazioni.

Le spese del funzionamento del Comitato Strategico del Sistema Nazionale Linee
Guida graveranno sul capitolo 2123 dello stato di previsione della spesa del
Ministero della salute - Direzione Generale della Programmazione sanitaria, dei
livelli essenziali di assistenza e dei principi etici di sistema - per l'esercizio

finanziario 2004 e sui pertinenti capitoli di spesa per i successivi esercizi finanziari.

Articolo 11

Il presente decreto sara trasmesso agli organi di controllo per la registrazione.

Roma, 30-06-2004

IL MINISTRO
(F.to Sirchia)
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DIPARTIMENTO DELLA QUALITA
DIREZIONE GENERALE DELLA PROGRAMMAZIONE SANITARIA, DEI LIVELLI DI
ASSISTENZA E DEI PRINCIPI ETICI DI SISTEMA
UFFICIO Il

RACCOMANDAZIONE PER LA PREVENZIONE DELLA
MORTE, COMA O GRAVE DANNO DERIVATI DA ERRORI IN TERAPIA
FARMACOLOGICA

Un uso non corretto dei farmaci puo determinare eventi avversi con conseguenze

gravi per i pazienti

La sicurezza dei pazienti e la riduzione degli errori in terapia farmacologica
rappresentano una priorita dell’assistenza sanitaria. Gli errori in terapia
farmacologica si possono verificare durante tutto il processo di gestione del farmaco
in ospedale: approvvigionamento, immagazzinamento, conservazione, prescrizione,
preparazione, distribuzione, somministrazione e monitoraggio.

La presente Raccomandazione rappresenta uno strumento completo a supporto degli
operatori da implementare in tutte le strutture sanitarie per evitare 0 minimizzare il
rischio dell’insorgenza dell’evento sentinella dovuto ad un uso non corretto dei
farmaci nell’ambito dell’assistenza ospedaliera. | contenuti proposti dalla
Raccomandazione sono di grande utilita anche nella prevenzione di eventi avversi
che per loro natura non ricadono nella definizione di evento sentinella adottata ai fini
della stesura di questo documento. La Raccomandazione per la prevenzione della
morte, coma o grave danno derivati da errori in terapia farmacologica, tiene conto

del lavoro svolto dal Consiglio Superiore della Sanita, Sezione V.

Raccomandazione n. 7, Marzo 2008
La versione attuale del presente documento € stata condivisa dal Ministero della Salute e dal
Coordinamento delle Regioni e Province Autonome per la Sicurezza dei pazienti.
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Premessa
Gli eventi avversi dovuti ad errori in corso di “terapia farmacologia” (di seguito

riportata come “terapia”) sono la causa di danno piu frequente nei pazienti
ospedalizzati; possono verificarsi durante tutto il processo di gestione del farmaco e
pertanto ai fini della prevenzione si deve prendere in considerazione I’intero sistema
di gestione delle terapie (1).

Questi eventi, prevenibili ed evitabili, vanno differenziati dalle reazioni avverse ai
farmaci (Adverse Drug Reaction - ADR), legate al farmaco stesso e che vengono
rilevate e valutate mediante le attivita di farmacovigilanza nazionali, regionali ed
aziendali.

Studi condotti a livello internazionale riportano che le cause degli errori in terapia
sono multifattoriali e coinvolgono differenti operatori sanitari, ciascuno dei quali
interagisce a vari livelli nel processo di gestione del farmaco. In considerazione di
cio, tutti gli operatori coinvolti sono chiamati a prestare attenzione ai possibili errori
derivanti da un uso non corretto dei farmaci, poiché questi errori, se opportunamente
monitorati e valutati, possono essere evitati.

In uno studio condotto nel Regno Unito nel 2000, piu della meta degli eventi
registrati € dovuta ad errori legati ad un uso non corretto dei farmaci (2).

Un altro studio realizzato in 1116 ospedali statunitensi nel 2001, ha evidenziato che
gli errori in terapia si verificano nel 5% circa dei pazienti ricoverati in un anno (3).
Un’indagine recente condotta negli USA ha mostrato che la maggior parte degli
eventi avversi attribuibile ad errori in terapia si verifica nella prescrizione e interessa
farmaci ipogligemizzanti (28,7%), cardiovascolari (18,6), anticoagulanti (18,6) e
diuretici (10,1%) (4).
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2. Obhiettivo

Prevenire il verificarsi dell’evento sentinella dovuto ad un uso non corretto dei
farmaci nell’ambito dell’assistenza ospedaliera con particolare riferimento agli eventi
correlati all’impiego di farmaci considerati ad “alto rischio” (Glossario del Ministero
della Salute)(5).

“Farmaci ad alto rischio o ad alto livello di attenzione (*). Sono quei farmaci che
richiedono particolare attenzione nella gestione ed uso, a causa della loro potenziale
tossicita, del basso indice terapeutico e dell’alta possibilita di interazioni, ad esempio:
agonisti adrenergici, anestetici generali endovena, anestetici locali iniettabili,
bloccanti  neuromuscolari, anticoagulanti, eparina, warfarin, antiaritmici,
antineoplastici, stupefacenti, oppioidi, benzodiazepine endovena, digossina, insulina,
ipoglicemizzanti orali, sodio nitroprussiato, soluzioni concentrate di sodio cloruro,
soluzioni concentrate di potassio cloruro, soluzioni concentrate di potassio, soluzioni

di calcio, soluzioni di magnesio.

(*) Adattato da: ISMP’s List of High-Alert Medications, Institute for Safe Medication Practices, USA.

3. Ambiti di applicazione

La Raccomandazione si applica a tutti i farmaci usati in ospedale e in
particolare ai “farmaci ad alto livello di attenzione”

COSA

La Raccomandazione e rivolta a tutti gli operatori sanitari coinvolti
nel processo di gestione del farmaco

La Raccomandazione si applica in tutte le strutture sanitarie

La Raccomandazione ¢ a tutela di tutti i pazienti che necessitano di
terapia farmacologia
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4. Azioni
Il rischio di errore in corso di terapia e presente durante tutto il processo di gestione

del farmaco in ospedale: approvvigionamento, immagazzinamento, conservazione,

prescrizione, preparazione, distribuzione, somministrazione e monitoraggio.

Le Aziende sanitarie devono dotarsi di strumenti ed acquisire metodologie di lavoro

per impostare un trattamento terapeutico che risulti corretto e completo in tutti i suoi

aspetti e che risponda a requisiti di sicurezza:

adozione di procedure/protocolli aziendali codificati e condivisi tra gli
operatori;

elaborazione di un piano della sicurezza aziendale che consideri in maniera
rilevante I’analisi degli errori in terapia e le azioni preventive e mitiganti da
intraprendere;

predisposizione di una lista di farmaci ad “alto rischio”;

definizione di un piano della formazione del personale strutturato e specifico
per la sicurezza dei farmaci;

promozione di iniziative per favorire la comunicazione tra gli operatori sanitari;
predisposizione di un protocollo sulle modalita di comunicazione specifica
degli eventi avversi;

individuazione di percorsi diagnostico terapeutici;

stesura di capitolati di acquisto ed acquisizione dei farmaci con particolare
attenzione all’aspetto della sicurezza dei pazienti;

elaborazione di procedure ad hoc per la gestione delle scorte in farmacia ed in
reparto;

introduzione di tecnologie informatizzate (in base alle risorse economiche e
umane);

definizione di misure di monitoraggio con le quali seguire la terapia sia in
termini di efficacia che di possibili effetti collaterali (ad esempio, livelli
plasmatici del farmaco, indici di funzionalita che possono essere modificati

dalla terapia);
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. provvedere in modo continuativo al monitoraggio e valutazione dell’impiego
corretto dei farmaci in relazione anche alla frequenza degli eventi avversi
verificatisi.

Inoltre, poiché e dimostrato che le cause di tali errori sono spesso riconducibili a

mancanza di informazioni, scarsa o inadeguata comunicazione, calo di attenzione,

stanchezza, carenze organizzative (ad esempio, luoghi di lavoro rumorosi), € doveroso
prestare particolare attenzione a questi elementi favorenti il verificarsi di un errore
all’interno della struttura sanitaria.

E’ altresi necessario prevedere un calendario di visite nei reparti da parte della

Farmacia ospedaliera al fine di condividere percorsi e protocolli relativi all’uso dei

farmaci.

Infine, bisogna ricordare che anche I’Azienda farmaceutica assume un ruolo

importante mediante una serie di attivita volte ad identificare e caratterizzare,

prevenire o minimizzare i rischi relativi ai prodotti medicinali.
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4.1 Approvvigionamento

L’Azienda sanitaria puo richiedere, nei capitolati d’acquisto, I’inserimento di criteri
0 elementi che garantiscono importanti requisiti di sicurezza dei farmaci, ad
esempio:

a. la disponibilita di informazioni sulla ricostituzione dei farmaci, sulla
compatibilita con i diluenti e sulla conservazione dei farmaci dopo la
ricostituzione;

b. I’assenza di situazioni di rischio (lo stesso colore delle confezioni per
dosaggi diversi della stessa forma farmaceutica o il nome simile);

c. la presenza di dispositivi di sicurezza per la corretta preparazione e/o

somministrazione dei farmaci.

4.2 Immagazzinamento, conservazione, gestione delle scorte

Un corretto immagazzinamento dei farmaci ed una corretta gestione delle scorte
assicurano I’integrita del prodotto farmaceutico (ad esempio, per quei farmaci che
necessitano di conservazione in frigoriferi o a temperature ambientali controllate) e
la prevenzione dei rischi legati alla conservazione stessa (possibile confusione tra
farmaci con confezioni e nomi simili).

In merito all’immagazzinamento, conservazione e gestione delle scorte dei farmaci
le principali AZIONI da intraprendere sono:

a. adottare una procedura condivisa a livello aziendale per la conservazione,
prescrizione, preparazione, distribuzione e somministrazione dei farmaci;

b. in Farmacia e nei reparti evidenziare e/o separare i farmaci che hanno una
confezione o un nome simile, specialmente i “farmaci ad alto livello di
attenzione™. La Farmacia deve prevedere e rendere disponibile una lista dei
farmaci utilizzati in ospedale piu soggetti ad essere scambiati;

c. nei reparti limitare la disponibilita di soluzioni concentrate di elettroliti e

7

govenm) (i ( A
X sicuresza dei pazienti




favorire la presenza di soluzioni di elettroliti diluite pronto-uso o preparate in
Farmacia; se cio non fosse possibile & necessario che, in reparto, le soluzioni

concentrate siano conservate in luogo ad accesso controllato;

. in Farmacia prevedere aree specifiche di conservazione dei farmaci

antiblastici;

in Farmacia e nei reparti prestare particolare attenzione alla corretta
conservazione dei farmaci (temperatura, umidita, caratteristiche strutturali
degli spazi, armadi, carrelli e contenitori da trasporto idonei), specialmente
per quelle confezioni (ad esempio, i colliri) che possono essere aperte e
utilizzate per somministrazioni ripetute;

disporre di una procedura per la conservazione dei farmaci in

sperimentazione clinica.

La gestione delle scorte & una fase delicata del processo di gestione del farmaco in

ospedale che deve rispondere a criteri condivisi di logistica anche in considerazione

di possibili forme aziendali di centralizzazione degli acquisti e/o esternalizzazione in

base a normative regionali.

In particolare € necessario che i reparti condividano con la Farmacia le operazioni

relative a:

a.
b.

C.

identificazione del fabbisogno di farmaci;

invio delle richieste alla Farmacia, anche quelle urgenti giornaliere;

controllo delle scadenze e ritiro degli eventuali scaduti, inclusi i farmaci
stupefacenti;

inventario periodico;

corretta conservazione dei farmaci;

gestione dei farmaci oltre I’orario di apertura della Farmacia.

| campioni dei medicinali non devono essere presenti, in alcun modo, sul carrello

delle terapie, negli armadi di reparto e della Farmacia.

govenm) (i ( A
X sicuresza dei pazienti




4.3 Prescrizione

L’errore di prescrizione puo riguardare sia la decisione di prescrivere un farmaco da

parte del medico (in base a diagnosi, dati raccolti sul paziente, indicazioni,

controindicazioni, terapie concomitanti, efficacia terapeutica e tollerabilita del

farmaco), sia il processo di scrittura della prescrizione (qualita e completezza delle

informazioni essenziali). L’atto della prescrizione da parte del medico pud essere

influenzato da vuoti di memoria, dimenticanze dovute ad interruzioni frequenti,

fretta, stress e fatica o incompleta conoscenza dei farmaci e del paziente. In

particolare le cause piu comuni di errore nella fase di prescrizione sono

rappresentate da:

prescrizioni al di fuori delle indicazioni terapeutiche o in caso di
controindicazioni;

associazioni inappropriate per scarsa conoscenza di interazioni;

errata scelta della forma farmaceutica, dose, via di somministrazione,
intervallo di somministrazione;

raccolta incompleta delle informazioni essenziali relative al paziente (nome,
diagnosi, anamnesi clinica e farmacologia, allergie conosciute, terapie
farmacologiche concomitanti, reazioni farmacogenetiche, ipersensibilita);
prescrizione illeggibile (cattiva grafia) o firma illeggibile;

duplicazione della terapia;

prescrizione incompleta o che genera confusione relativamente alla via di
somministrazione, alla dose o alla forma farmaceutica;

prescrizione frettolosa ed imprecisa: si puo confondere il dosaggio per virgole
mal posizionate (ad esempio, digossina 0,05 mg/ml sciroppo invece di 0,5
mg/2ml fiale iniettabili);

uso ancora presente della prescrizione telefonica o verbale in caso d’urgenza,
che puo indurre confusione o fraintendimento (ad esempio, farmaci con nomi
0 suoni simili come Losec, Lasix, Laroxyl, Noroxin);

uso di acronimi e abbreviazioni non standardizzate (ad esempio, la lettera “U”
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usata come abbreviazione della parola “Unita” confusa con uno zero, un 4 o
un 6;
= utilizzo di istruzioni per I’uso in latino (ad esempio, la dicitura os scambiata
per occhio o orecchio sinistro);
= utilizzo di un’unita posologica errata (ad esempio, milligrammi invece di
microgrammi).
AZIONI
Le Aziende sanitarie devono dotarsi di strumenti e/o modalita prescrittive
(ricorrendo anche, se possibile, alle nuove tecnologie informatizzate) per far si che
tutte le prescrizioni siano chiaramente leggibili e non diano adito a confusione.
Le prescrizioni verbali o telefoniche vanno evitate e, laddove presenti, devono essere
limitate solamente a circostanze particolari e in ogni caso verificate immediatamente
(ad esempio, facendo ripetere I’operatore) e subito riportate in cartella clinica.
In particolare bisogna:

a. adottare una procedura condivisa a livello aziendale per la conservazione,
prescrizione, preparazione, distribuzione e somministrazione dei farmaci;

b. evitare, se possibile, le frequenti interruzioni nell’atto della prescrizione;

c. adottare moduli prestampati e/o introdurre, se possibile, la prescrizione
informatizzata, che contribuisce ad eliminare gli errori derivanti dalla
compilazione a mano e dalla trascrizione. Il sistema di prescrizione
informatizzata deve prevedere segnali di allarme nel caso in cui la dose
prescritta sia al di fuori dell’intervallo terapeutico, in particolare per alcune
classi di farmaci e/o pazienti (ad esempio, in pediatria), in caso di reazioni
allergiche, interazioni farmacologiche, duplicazione della terapia ed altri aspetti
sull’impiego del farmaco e sulle eventuali terapie in corso o interrotte;

d. adottare la scheda unica di terapia dove, in accordo con le disposizioni vigenti
in tema di privacy, vengano riportate dal medico tutte le informazioni necessarie
per I’individuazione della terapia e dall’infermiere cio che e stato effettivamente

somministrato, apponendo la propria firma o sigla, tale da consentire la
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tracciabilita;

prestare attenzione affinche le prescrizioni (in  particolare quelle
“personalizzate” cioée relative a farmaci richiesti dal reparto direttamente alla
Farmacia per un determinato paziente) risultino complete con tutti i riferimenti
del paziente e del farmaco. Riportare il nome del farmaco o il nome del

principio attivo in base a quanto stabilito dalla procedura aziendale, (e

preferibile, comunque, riportare sempre il principio attivo piuttosto che il nome
commerciale del farmaco inserito nel Prontuario Terapeutico Ospedaliero,

(PTO), la forma farmaceutica, I’esatta concentrazione, la posologia e in alcuni

casi I’eta e il peso del paziente (la maggior parte degli errori di dosaggio si

verificano in pediatria e geriatria; eta e peso, inoltre, possono aiutare il
farmacista a dissolvere dubbi nella verifica del farmaco richiesto e del
dosaggio);

I medici devono, al momento della prescrizione, aver richiesto tutte le
informazioni cliniche del paziente: documentazione clinica accurata e completa
che contenga un’attenta anamnesi farmacologica nell’ottica di rilevare allergie,
intolleranze, interazioni con altri farmaci o con erbe medicinali, consumo di
prodotti da banco, di alcool ed abitudini alimentari del paziente, condizioni
cliniche che sconsigliano I'uso di determinati farmaci o impongono
modificazioni di dosaggio (funzionalita epatica/renale);

rendere disponibile I’accesso alle informazioni (accesso on line a linee guida,
PTO, procedure, protocolli, informatore farmaceutico, banche dati ed altri
strumenti informativi);

rendere disponibili in tutti i reparti, possibilmente elettronicamente, tutte le
informazioni sui farmaci relativamente a: indicazioni terapeutiche, effetti
collaterali, reazioni avverse, controindicazioni, precauzioni di impiego,
interazioni con altri medicinali e/o con cibo, azioni da adottare in caso di
reazioni avverse o interazioni, requisiti per la conservazione;

fornire, eventualmente, ai reparti da parte della Farmacia, una tabella che
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= O

consenta di identificare la corrispondenza dei farmaci aventi lo stesso principio
attivo, ma nome commerciale diverso;

rendere disponibili le tabelle di conversione per la preparazione di formulazioni
per via endovenosa o per sospensioni orali;

scrivere le prescrizioni con le modalita stabilite nella procedura aziendale. Per le
terapie che necessitano delle unita standard, come [I’insulina, le unita
dovrebbero essere espresse per esteso piuttosto che con abbreviazione;

mettere lo zero prima della virgola decimale; uno zero terminale non deve mai
essere usato dopo la virgola. Infatti, si possono verificare errori per
sovradosaggio dei farmaci quando non espresso lo zero iniziale o é aggiunto lo

zero finale;

. evitare le abbreviazioni dei nomi dei farmaci o la terminologia latina per I’uso.

La Commissione Terapeutica Ospedaliera deve, comunque, proporre e

divulgare a tutti i reparti una lista di abbreviazioni e simboli standardizzati;

. evitare nelle prescrizioni la frase ““al bisogno”, ma, qualora riportata, deve

essere specificata la posologia, la dose massima giornaliera e I’eventuale
intervallo di tempo fra le somministrazioni;
effettuare sempre il controllo della prescrizione: in caso di informazione
mancante o dubbia I’infermiere e/o il farmacista devono chiedere chiarimenti al
medico;
prestare particolare attenzione alle prescrizione di farmaci off label in
considerazione anche di quanto disposto dalla Legge Finanziaria (art. 1, comma
796, lettera z) entrata in vigore dal 1 gennaio 2007, e successive integrazioni e
specifiche;

facilitare la comunicazione tra reparti e Farmacia;

evidenziare in caso di sperimentazioni cliniche il protocollo da seguire;

nel caso di prescrizione della terapia domiciliare al momento della dimissione

includere una breve nota sulla modalita d’uso e la durata della terapia.

12
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4.4 Trascrizione e interpretazione

Gli errori avvengono quando la prescrizione medica, laddove ancora scritta a mano,
non viene correttamente riportata sulla scheda della terapia.

Una delle cause di errore di interpretazione piu frequente e rappresentata da una
frettolosa ed imprecisa lettura della prescrizione da parte dell’infermiere e/o dal

farmacista.

AZIONI
Le principali azioni da intraprendere sono:
a. adottare una procedura condivisa a livello aziendale per la conservazione,
prescrizione, preparazione, distribuzione e somministrazione dei farmaci;
b. adottare la scheda unica di terapia e introdurre progressivamente sistemi
computerizzati di prescrizione;
c. adottare, tramite procedura aziendale, una lista delle abbreviazioni, dei termini
e dei simboli che possono essere utilizzati;
d. laddove esistono dubbi sulla corretta interpretazione della prescrizione
contattare sempre il medico;
e. far controllare da due operatori, se possibile, il dosaggio dei farmaci

soprattutto dei “farmaci ad alto livello di attenzione™;

—h

apporre, al momento della trascrizione, la propria firma o sigla.
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4.5 Preparazione

Dopo la prescrizione, la preparazione rappresenta la fase piu critica nel processo di

gestione del farmaco in ospedale sia in reparto che in Farmacia. L’errata

preparazione di un farmaco dipende da varie cause fra cui:

= diluizioni e ricostituzioni non corrette;

= miscelazione di farmaci fisicamente o chimicamente incompatibili tra loro o con

le soluzioni utilizzate per la diluizione;

= errata compilazione dell’etichetta;

= deterioramento dei farmaci (farmaco scaduto o non correttamente conservato).

AZIONI

Le principali azioni da intraprendere sono:

a.

adottare una procedura condivisa a livello aziendale per la conservazione,
prescrizione, preparazione, distribuzione e somministrazione dei farmaci;
standardizzare la procedura di allestimento dei farmaci chemioterapici;
prevedere adeguati ambienti di lavoro e la Centralizzazione in Farmacia
dell’allestimento dei farmaci chemioterapici, della nutrizione parenterale

totale (TNP) e di altre terapie infusionali, che necessitano di maggior cura;

. trasmettere in tempi adeguati le richieste alla Farmacia;

controllare le diverse prescrizioni per lo stesso paziente;

evitare, durante la preparazione, le frequenti interruzioni;

. preparare i farmaci nei tempi previsti da protocolli specifici (ad esempio, per

| farmaci chemioterapici);

. prestare attenzione alla corretta conservazione dei farmaci negli armadi di

reparto e della Farmacia, soprattutto quando siano presenti confezioni di
farmaci diversi, ma di dimensioni, colore, nome che possono indurre
confusione al momento del prelevamento del farmaco;

verificare ulteriormente, almeno per alcuni farmaci che necessitano di una
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determinata temperatura, la data di scadenza e la conservazione;

seguire le Norme di Buona Preparazione dei medicinali (FU XI) per
I’allestimento di tutte le preparazioni galeniche compresi i radiofarmaci, che
devono essere allestiti in zone dedicate ed opportunamente controllate
attraverso processi di qualita e sicurezza. Il rispetto delle Norme di Buona
Preparazione dei medicinali in un percorso di qualita garantisce la
tracciabilita del farmaco, del preparatore e la standardizzazione di tutto il
processo;

. prestare attenzione al calcolo della dose sulla base del peso e di altri
parametri: gli errori sono particolarmente frequenti nei pazienti pediatrici
soprattutto nella trasformazione delle unita di misura (ad esempio, da
milligrammi a millilitri) o nell’impiego di farmaci utilizzati per via
endovenosa). E’quindi necessario disporre di tabelle di conversione e schemi
con dosaggi standardizzati;

nella preparazione di miscele per endovena prestare particolare attenzione
alle tecniche di asepsi, al rispetto di procedure che garantiscono accuratezza
di dosaggio, alla soluzione utilizzata per ricostituire il prodotto e alla stabilita
della soluzione allestita. Quando possibile, effettuare [I’allestimento
immediatamente prima della somministrazione;

. indicare sempre sui flaconi multidose la data di apertura o di ricostituzione
del medicinale;

. nel caso di prodotti ricostituiti attenersi scrupolosamente alle note di
conservazione riportate nel foglio illustrativo e quando indicato, al periodo
di validita dopo I’apertura;

. coprire il flacone o la sacca se il farmaco e fotosensibile;

. prevedere, se possibile, che due operatori controllino in maniera
indipendente la preparazione di un “farmaco ad alto rischio o alto livello di
attenzione™;

. accertarsi che negli armadi farmaceutici, in prossimita delle confezioni, ci
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siano etichette che riportino informazioni rilevanti e istruzioni specifiche, in
particolare quelle riguardanti la sicurezza e la pericolosita del farmaco.
Fondamentale ¢ la presenza di contrassegno di pericolosita come nel caso di
soluzioni concentrate (ad esempio, per il Cloruro di potassio, KCI);

. addestrare gli operatori sanitari a leggere le etichette piu volte;

la Farmacia deve predisporre informazioni supplementari per quei farmaci
che necessitano di modalita di conservazione (ad esempio, una determinata
temperatura) e di utilizzo particolari (ad esempio, basso indice terapeutico,
diluire prima dell’infusione in caso di soluzioni concentrate);

controllare le etichette delle preparazioni e riportare su di esse tutte le
avvertenze e le informazioni necessarie per la corretta somministrazione (ad

esempio, tempi di somministrazione, protezione dalla luce);

u. facilitare la comunicazione tra i reparti e la Farmacia.
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4.6 Distribuzione

Gli errori di distribuzione del farmaco avvengono sia quando questo € distribuito

dalla Farmacia ospedaliera ai reparti e agli ambulatori sia quando é distribuito

direttamente ai pazienti da un operatore sanitario (farmacista, medico, infermiere).
AZIONI

Le principali azioni da intraprendere sono:

a.

adottare una procedura condivisa a livello aziendale per la conservazione,
prescrizione, preparazione, distribuzione e somministrazione dei farmaci;

se la richiesta e “personalizzata”, prestare particolare attenzione a: nome del
paziente, reparto richiedente, scadenza del farmaco;

verificare sempre la corrispondenza tra quanto richiesto (nome del farmaco o
del principio attivo, forma farmaceutica, dosaggio) e il farmaco da

somministrare;

. prevedere, da parte della Farmacia, immediata notifica ai reparti dei farmaci

revocati;

prevedere, da parte della Farmacia, una notifica periodica ai reparti dei
farmaci in scadenza;

rendere nota la possibilita che il farmacista puo sostituire il farmaco richiesto
con un altro contenente lo stesso principio attivo incluso nel Prontuario

Terapeutico Ospedaliero (PTO);

. prevedere progressivamente, ove possibile, sistemi di distribuzione

automatizzata ed eventualmente la distribuzione in “dose unitaria”;

. provvedere ad una modalita condivisa relativa alla gestione di alcuni farmaci

oltre I’orario di apertura della Farmacia;

accompagnare, al momento della dimissione, la distribuzione della terapia
domiciliare, con informazioni sia sui farmaci sia sulle modalita di
somministrazione;

evitare, se possibile, I’accesso alla Farmacia di personale non addetto.
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4.7 Somministrazione

L’errore di somministrazione si puo considerare come una deviazione tra la terapia
farmacologia che il medico ha prescritto in base alle Buone norme di pratica clinica

e il farmaco ricevuto dal paziente.

AZIONI
Le principali azioni da intraprendere sono:

a. adottare una procedura condivisa a livello aziendale per la conservazione,
prescrizione, preparazione, distribuzione e somministrazione dei farmaci;

b. accertarsi della corretta identificazione del paziente anche in presenza di
procedure ad hoc;

c. coinvolgere il paziente, laddove & possibile, nell’atto della sua
identificazione prima della somministrazione;

d. informare il paziente, se possibile, circa la terapia che gli é stata prescritta
inclusi gli effetti collaterali ed incoraggiarlo a fare domande
relativamente alla terapia somministrata: la corretta informazione al
paziente aumenta la sua compliance;

e. verificare la corrispondenza fra quanto indicato nella scheda di terapia e
quanto effettivamente presente sul carrello delle terapie;

f. leggere attentamente al momento della somministrazione: il dosaggio, la
concentrazione, la via di somministrazione, la scadenza, I’etichetta del
farmaco, eventualmente la velocita della pompa di infusione e controllare
le linee di raccordo;

g. rendere disponibili, a coloro che somministrano il farmaco, informazioni
sul paziente e sul farmaco e su eventuali cambiamenti della terapia;

h. prevedere, almeno per alcuni farmaci, la produzione automatizzata delle
dosi e la somministrazione controllata tramite tecnologia informatizzata;

I. rendere disponibili tabelle di dosaggio in modo da facilitare gli
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aggiustamenti di dose;

non lasciare farmaci sul comodino durante I’assenza momentanea del
paziente;

. accertarsi sempre dell’avvenuta somministrazione;

apporre la firma o sigla dell’avvenuta somministrazione;

. per i farmaci iniettabili allestiti centralmente nella Farmacia devono
essere fornite, da parte del farmacista, indicazioni sul tempo e sulla via di
somministrazione (centrale o periferica) in base alla concentrazione del
farmaco o alla sua osmolarita, avvertenze particolari sulla conservazione
0 sui dispositivi eventualmente necessari per la somministrazione;

. prestare particolare attenzione in caso di somministrazione di farmaci

attraverso sondino naso-gastrico.
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5. Implementazione della Raccomandazione nelle Aziende sanitarie

La Direzione aziendale e i Direttori di dipartimento sono invitati all’implementazione
della presente Raccomandazione.

Le Direzioni aziendali che decidano di non utilizzare la Raccomandazione devono
predisporre una propria procedura per la corretta gestione dei farmaci in ospedale
tenendo conto delle risorse economiche disponibili nonché delle prestazioni erogate e

della propria organizzazione.

5.1 Monitoraggio dell’implementazione della Raccomandazione

Si raccomanda di monitorare attivamente I’implementazione della Raccomandazione
per la prevenzione della morte, coma o grave danno derivati da errori in terapia

farmacologia.

5.2 Attivazione del protocollo di monitoraggio degli eventi sentinella

L’Azienda deve favorire la segnalazione degli eventi sentinella tramite specifiche
procedure aziendali.

L’evento sentinella “Morte, coma o gravi alterazioni funzionali derivati da errori in
terapia farmacologica’™ deve essere segnalato secondo il protocollo di monitoraggio

degli eventi sentinella del Ministero della Salute.

6. Formazione

Devono essere previsti programmi aziendali di formazione che includano periodi di
addestramento del personale coinvolto nelle attivita di gestione del farmaco. |
programmi di formazione dovrebbero comprendere I’analisi di casi clinici per
aumentare la consapevolezza sull’argomento e sulle possibili conseguenze e,
possibilmente, I’istituzione di gruppi di lavoro multidisciplinari per una migliore
comprensione delle problematiche relative al farmaco da diversi punti di vista.
Nell’ambito di tali iniziative occorre, inoltre, porre I’accento sull’importanza di
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promuovere il clima lavorativo che favorisca la collaborazione e la comunicazione
aperta tra operatori.
Nel caso di utilizzo di sistemi informatizzati, addestrare il personale ed effettuare

periodiche verifiche.

7. Aggiornamento della Raccomandazione

La presente Raccomandazione sara oggetto di revisione periodica e sara aggiornata in

base alle evidenze emerse ed ai risultati della sua applicazione nella pratica clinica.

Suggerimenti per il miglioramento dell’efficacia della Raccomandazione
Al fine di migliorare la Raccomandazione nella pratica clinica, le strutture sanitarie
sono invitate a fornire suggerimenti e commenti rispondendo alle domande del

questionario accluso “Insieme per migliorare la prevenzione degli eventi sentinella”.
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Glossario

Errore in terapia (medication error)
Qualsiasi errore che si verifica nel processo di gestione del farmaco e pud essere rappresentato da:

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), pud accadere sia quando il farmaco é
preparato dagli operatori sanitari sia quando & preparato dal paziente stesso.

Errore di distribuzione
Avviene nella fase di distribuzione del farmaco, quando questo é distribuito dalla farmacia alle unita
operative o ai pazienti.

Errore di somministrazione
Awviene nella fase di somministrazione della terapia, da parte degli operatori sanitari o di altre persone di
assistenza, o quando il farmaco viene assunto autonomamente dal paziente stesso.

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 0 non
prevenibili. Un evento avverso attribuibile ad errore & “un evento avverso prevenibile”.

Evento sentinella (Sentinel event) Evento avverso di particolare gravita, potenzialmente indicativo di un
serio malfunzionamento del sistema, che pud 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 a) un’indagine immediata per accertare quali fattori eliminabili o riducibili lo abbiamo causato o
vi abbiano contribuito e b) I’implementazione delle adeguate misure correttive.

Farmaci ad alto rischio (High-alert medication)

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

Glossario per la Sicurezza dei pazienti, Ministero della Salute, 2006
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La predisposizione della presente Raccomandazione, a cura dell’Ufficio 11l - Qualita
delle attivita e dei servizi (Alessandro Ghirardini, Roberta Andrioli Stagno, Rosetta
Cardone, Susanna Ciampalini, Angela De Feo, Giorgio Leomporra, Carmela Matera,
Giuseppe Murolo, Maria Concetta Patisso, Claudio Seraschi) del Ministero della
Salute, Direzione Generale della Programmazione Sanitaria, dei livelli di assistenza e
dei principi etici di sistema e dell’Ufficio di Farmacovigilanza dell’ AIFA (Carmela
Macchiarulo), si é avvalsa del supporto tecnico del “Gruppo di lavoro per la sicurezza
dei pazienti”.

La Raccomandazione e stata quindi sottoposta ad un processo di consultazione aperta
con esperti delle seguenti Societa Scientifiche, Ordini e Collegi Professionali, che si
ringraziano per la collaborazione fornita: SIFO, SIFAP, ANMDO, FIASO, FNCO,
FNOMCeO, FOFI, IPASVI, SIMEU, SIAARTI, SIC, SIQUAS-VRQ, SIP, I’Istituto
di Ricerche Mario Negri (Milano), il Consorzio Mario Negri Sud (Santa Maria

Imbaro), Joint Commission International.

In particolare, per I’attenta lettura e i suggerimenti forniti si ringraziano:
SIFO, SIFAP, SIF, FNCO, IPASVI, SIAARTI, SIQUAS-VRQ, I’Istituto di Ricerche

Mario Negri (Milano), il Consorzio Mario Negri Sud (Santa Maria Imbaro).

La Raccomandazione e stata ulteriormente rivisitata e condivisa dall’Ufficio Il -
Qualita delle attivita e dei servizi (Alessandro Ghirardini, Roberta Andrioli Stagno,
Rosetta Cardone, Guerino Carnevale, Susanna Ciampalini, Angela De Feo, Daniela
Furlan, Giorgio Leomporra, Carmela Matera, Gaia Mirandola, Maria Concetta
Patisso, Giuseppe Murolo, Claudio Seraschi) della Direzione Generale della
Programmazione Sanitaria, dei livelli essenziali di assistenza e dei principi etici di
sistema e dal Coordinamento delle Regioni e Province Autonome per la Sicurezza dei
pazienti.
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DIPARTIMENTO DELLA QUALITA’
DIREZIONE GENERALE DELLA PROGRAMMAZIONE SANITARIA E DEI LIVELLI DI
ASSISTENZA E DEI PRINCIPI ETICI DI SISTEMA
UFFICIO 1
DELL’EX MINISTERO DELLA SALUTE

RACCOMANDAZIONE PER LA PREVENZIONE DEGLI
EVENTI AVVERSI CONSEGUENTI AL
MALFUNZIONAMENTO DEI DISPOSITIVI
MEDICI/APPARECCHI ELETTROMEDICALI

Il malfunzionamento degli apparecchi elettromedicali derivante da una mancata o

inadeguata manutenzione puo determinare eventi avversi gravi

Il malfunzionamento dei dispositivi medici e nello specifico degli apparecchi
elettromedicali rappresenta un problema grave, come reso ancor piu evidente
dall’analisi degli eventi avversi occorsi recentemente nel nostro Paese. In
particolare tra le diverse possibili cause di malfunzionamento non imputabili al
fabbricante del dispositivo (interazione con altre tecnologie/ambiente, utilizzo,
manutenzione o altre operazioni svolte in difformita dalle indicazioni fornite dal
fabbricante) e emersa la mancata o errata manutenzione dei dispositivi medici .

Pertanto, la presente Raccomandazione intende fornire a tutte le strutture sanitarie
alcuni elementi fondamentali per la corretta manutenzione dei dispositivi medici/

apparecchi elettromedicali.

Raccomandazione n. 9, aprile 2009

La versione attuale del presente documento € stata condivisa dal Ministero della Salute e
dal Coordinamento delle Regioni e Province Autonome per la Sicurezza dei pazienti.
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1. Premessa
La situazione in Italia e caratterizzata dal considerevole livello di obsolescenza

media delle tecnologie installate, registrato negli ultimi anni, che risulta piu
elevato rispetto al dato europeo, come si pud facilmente riscontrare dall’indagine
effettuata dal Ministero della Salute nell’anno 2000 (“Indagine sui servizi di
diagnostica per immagini presenti nelle strutture di ricovero e cura pubbliche e
private accreditate” condotta dalla Direzione Generale del Sistema Informativo e
Statistico e degli Investimenti Strutturali e Tecnologici) e dall’indagine congiunta
ANIE (Federazione Nazionale Imprese Elettrotecniche ed Elettroniche), SIRM
(Societa Italiana di Radiologia Medica) e AIMN (Associazione Italiana di
Medicina Nucleare ed Imaging Molecolare) del 2004 .

Gia nel 2003 la Commissione Tecnica sul Rischio Clinico del Ministero della
Salute, nel documento “Risk management in sanita. Il problema degli errori”,
aveva indicato la “manutenzione inadeguata” tra le cause specifiche di errore
nell’utilizzo degli apparecchi elettromedicali.

Tuttavia le problematiche connesse alla gestione del parco tecnologico biomedico
sono piu vaste ed esse includono anche I’usabilita, le caratteristiche ergonomiche
I’interfacce software e hardware, il fattore umano, il contesto, le modalita d’uso.
Seppure tali aspetti non sono trattati dalla presente raccomandazione, essi sono
comunque da considerare determinanti ai fini del corretto utilizzo dei

dispositivi/apparecchi elettromedicali.

Riferimenti normativi, standard tecnici e linee guida

- Direttive comunitarie di prodotto finalizzate alla definizione dei requisiti
essenziali per la commercializzazione dei Dispositivi Medici (Direttiva
90/385/CE sui dispositivi medici impiantabili attivi, recepita con D. Lgs. n.
507 del 14 dicembre 1992 e s. m. ed i., Direttiva 2007/47/CE, concernente i
dispositivi medici, modifica della 93/42/CE recepita con D. Lgs. n. 46 del 24
febbraio 1997 e s. m. ed i., Direttiva 98/79/CE sui dispositivi medico-
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diagnostici in vitro recepita con D. Lgs n. 332 dell’8 settembre 2000 e s. m. ed
);

Direttive Euratom in materia di radiazioni ionizzanti e D. Lgs. n. 230 del
17/03/95es. m.ed i.;

Legislazione nazionale e regionale (D.Lgs. n. 81/08 e s.m. ed i. ed altre
disposizioni relative a sicurezza sui luoghi di lavoro, accreditamento);

Norme tecniche internazionali IEC (International Electrotechnical
Commission) e ISO (International Organization for Standardization),
armonizzate comunitarie CENELEC (Comité Européen de Normalisation
Electrotechnique) e CEN (Comité Européen de Normalisation) ed italiane CEI
(Comitato Elettrotecnico Italiano) e UNI (Ente Nazionale Italiano di
Unificazione) e relative guide;

“Relazione Finale della Commissione di Studio del Ministero della Sanita,
1996: Elaborazione e proposta di linee guida per interventi in ordine alle
attivita di ingegneria clinica all’interno delle strutture ospedaliere e degli
Istituti di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico”;

“Guida all’attuazione delle direttive fondate sul nuovo approccio e
sull’approccio globale™;

(http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/leqgislation/quide/index.htm)

Individuazione degli obblighi manutentivi

L’attivita di manutenzione delle tecnologie biomediche sta evolvendo da una

concezione di pura operativita (il ripristino delle apparecchiature non funzionanti)

verso una vera e propria funzione manageriale volta alla riduzione dei rischi

connessi all’uso dei dispositivi medici, alla diminuzione dei tempi di inutilizzo,

alla prevenzione dei guasti ed alla garanzia della qualita delle prestazioni erogate.

In tal modo si ottimizza la durata fisiologica del bene contribuendo al

miglioramento continuo del percorso assistenziale del paziente (inclusa la degenza

media dell’episodio di ricovero) del cui iter diagnostico-terapeutico la tecnologia

costituisce un fattore fondamentale.

gover0 o ( D )
X sicurerza dei pazienti



E, quindi, assolutamente imprescindibile che la manutenzione delle
apparecchiature sia gestita in modo corretto ed efficace.

L’obbligatorieta della manutenzione é rilevabile dalla lettura della Legislazione
(Sicurezza nei luoghi di Lavoro, Autorizzazione e Accreditamento Istituzionale,
Direttive, etc.) di cui si riportano alcuni passaggi particolarmente rilevanti:

e Art. 15, comma 1 del D.Lgs 81/08: ““Le misure generali di tutela della salute

e della sicurezza dei lavoratori nei luoghi di lavoro sono (...) la regolare
manutenzione di ambienti, attrezzature, macchine ed impianti ...”.

e Art. 71, comma 4 del D.Lgs 81/08: “Il datore di lavoro prende le misure

necessarie affinché le attrezzature di lavoro siano installate ed utilizzate in
conformita alle istruzioni d’uso oggetto di idonea manutenzione al fine di
arantire nel tempo la rispondenza ai requisiti di sicurezza di cui all’art. 70 e
siano corredate, ove necessario, da apposite istruzioni d’uso e libretto di
manutenzione”.

e Paragrafo “Gestione delle risorse tecnologiche” del DPR 14 gennaio 1997:

“Deve esistere un piano per la manutenzione ordinaria e straordinaria
delle apparecchiature biomediche; tale piano deve essere documentato per
ciascuna apparecchiatura e reso noto ai diversi livelli operativi’....

o Art. 3del D. Lgs. 46/97: ““I dispositivi possono essere immessi in commercio

0 messi in servizio unicamente se rispondono ai requisiti prescritti dal
presente decreto, sono correttamente forniti e installati, sono oggetto di
un’adeguata manutenzione e sono utilizzati in conformita della loro
destinazione™.

e AIll 1, punto 13.6 del D. Lgs. 46/97: “Le istruzioni per I’uso devono

contenere.... d) tutte le informazioni che consentono di verificare se un
dispositivo e installato correttamente e puo funzionare in maniera adeguata
e sicura, nonché le informazioni riguardanti la natura e la frequenza delle
operazioni di manutenzione e di taratura necessarie per garantire

costantemente il buon funzionamento e la sicurezza del dispositivo™.
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Vi sono, poi, diversi pronunciamenti giurisprudenziali che sottolineano la
fondamentale importanza dell’attivita manutentiva; in particolare, va evitata la
tentazione di conseguire risparmi di budget trascurando lo svolgimento della
manutenzione preventiva che, operando su apparecchiature in apparente buono
stato di funzionamento, potrebbe apparire meno pressante rispetto alla
manutenzione correttiva (che viene eseguita a seguito della rilevazione di una
avaria), ma e, invece, un momento di fondamentale importanza per garantire
I’utilizzo dei dispositivi in piena sicurezza per operatori e pazienti (cfr. Sentenza
Proc. Pen. Reg. Gen. N. 5494/01 della Corte di Appello di Napoli): “Si rendevano
promotori, altresi, ... dell’irregolare prassi in materia di manutenzione delle
macchine elettromedicali, prassi secondo la quale veniva conferita piena
discrezionalita all’ufficio tecnico nell’opzione di sottoporre le macchine a
manutenzione programmata o su richiesta, si che in alcuni casi, come quello in
specie, le macchine elettromedicali, sebbene vetuste, venivano sottratte a
qualsivoglia manutenzione per periodi addirittura superiori ad un anno... - ... la
piena coscienza della mancanza di competenze specifiche nel settore delle
macchine elettrobiomedicali nell’ambito dell’intera azienda, sia per I’inesistenza
di un Servizio di Bioingegneria, sia perché nel Servizio Tecnico non vi era
personale con quelle peculiari conoscenze; ... il personale non aveva mai
effettuato interventi manutentivi sulle incubatrici, non avendo la competenza

specifica ...)”.

Glossario
La terminologia necessaria per comprendere in maniera dettagliata ed univoca

tutti gli aspetti correlati alla manutenzione dei dispositivi medici, nonché gli
aspetti gestionali e di sicurezza, é riportata nell’apposita appendice al termine

della presente Raccomandazione.
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2. Obiettivo della Raccomandazione
L’obiettivo della Raccomandazione € la riduzione degli eventi avversi

riconducibili  al  malfunzionamento dei  dispositivi  medici/apparecchi

elettromedicali derivanti da una scarsa e/o non corretta manutenzione degli stessi.

3. Ambiti di applicazione

Dove: La presente Raccomandazione trova applicazione in qualsiasi struttura
sanitaria in cui vengono utilizzati dispositivi medici/ apparecchi
elettromedicali.

Cosa: La presente Raccomandazione si applica ai dispositivi medici con
particolare riferimento al sottoinsieme degli apparecchi elettromedicali.

A chi: | destinatari delle indicazioni qui contenute sono prevalentemente
individuabili nelle Direzioni Aziendali e nelle strutture deputate
specificatamente al governo del patrimonio tecnologico biomedico con
particolare riferimento al Servizio di Ingegneria Clinica (SIC), laddove

presente.

Le azioni da intraprendere, finalizzate alla riduzione degli incidenti e mancati

incidenti associati all’utilizzo dei dispositivi medici, vengono di seguito riportate:

4. Azioni

4.1 lIstituzionalizzazione di una funzione aziendale specificatamente
preposta al governo del patrimonio tecnologico biomedico

E indispensabile che ogni struttura sanitaria identifichi le funzioni aziendali ed i
soggetti professionali responsabili della gestione in sicurezza del parco
tecnologico biomedico (cfr. Art. 71 del D. Lgs. 81/08).

In alcune aziende sanitarie la struttura deputata alla gestione degli apparecchi

elettromedicali é rappresentata dal Servizio di Ingegneria Clinica (SIC).
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Per quanto riguarda il modello organizzativo, esistono tre possibili soluzioni per la

gestione della manutenzione:

Servizio di tipo interno (controllo ed assistenza eseguita da personale
dipendente della struttura sanitaria con uno staff di ingegneri clinici e tecnici
biomedici): & la soluzione implementata a partire dagli anni ’70 -’80, che
permette tempestivita di intervento ed ottimale controllo delle attivita
manutentive. Tuttavia, tale modello organizzativo necessita di una “massa
critica tecnologica” consistente, un aggiornamento continuo del personale e,
comunque, la sottoscrizione di contratti di manutenzione con i produttori per
le apparecchiature ad alta complessita tecnologica.

Servizio di tipo misto (controllo affidato ad ingegneri clinici interni ed
assistenza eseguita da tecnici biomedici dipendenti della struttura sanitaria e/o
da ditte terze specializzate e/o mediante stipula di contratti di manutenzione
con i produttori): & la formula che si & affermata maggiormente negli ospedali
italiani a partire dagli anni novanta perché garantisce contestualmente, alla
struttura sanitaria, flessibilita organizzativa, controllo di qualita dei servizi
prestati, miglior compromesso nella combinazione di diverse competenze e
possibilita di integrazione delle molteplici attivita di un SIC;

Servizio completamente esterno (intera assistenza tecnica delle tecnologie
affidata ad un unico interlocutore esterno all’azienda, le cosiddette
societa/aziende di Global Service): tale modalita organizzativa, da
considerarsi attualmente transitoria alla luce del recente Disegno di Legge che
obbliga le strutture sanitarie a dotarsi di SIC interni, & preferita da quelle
strutture sanitarie che non si sono ancora dotate di un SIC, permette un’agilita
organizzativo-gestionale, ma richiede I’attenta scelta di un interlocutore
qualificato (cfr. Art. 26 del D. Lgs. 81/08) e, comunque, di un’autorevole
supervisione dell’Ospedale, attraverso la presenza di un Servizio di Ingegneria
Clinica o, quantomeno, di un Ingegnere Clinico, pena la perdita del controllo

del sistema ed il peggioramento della qualita del servizio reso.
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Indipendentemente dalle formule organizzative adottate dalla struttura sanitaria, e
indispensabile che il manutentore agisca nel pieno rispetto degli obblighi sanciti
dalla legislazione in tema di sicurezza sui luoghi di lavoro, con particolare
riferimento al D. Lgs. 81/08 e s. m. ed i. (cfr. Artt. 26 e 71 del D. Lgs. 81/08).

Nello svolgimento di tale attivita egli deve tenere in debita considerazione tutte le
indicazioni relative alla manutenzione che il fabbricante, ai sensi delle Direttive
sui Dispositivi Medici, ha fornito a corredo di ciascun dispositivo: il rispetto di
tali indicazioni consente di mantenere costanti nel tempo le prestazioni dei
dispositivi medici, garantendo quelle caratteristiche di qualita e sicurezza iniziali
attestate dalla marcatura. Si precisa che tali indicazioni non hanno lo scopo
primario di individuare in maniera univoca i soggetti abilitati in tal senso;
bisogna, peraltro, tener presente che talora il fabbricante potrebbe prevedere il

ricorso a personale adeguatamente formato.

4.2 Sviluppo di competenze specifiche

E fondamentale che chiunque svolga le attivita di manutenzione debba possedere
capacita tecniche adeguate; egli si assumera la responsabilita diretta per tutti gli
eventi derivanti dall’attivita stessa, ferma restando la responsabilita del
fabbricante per tutti i difetti o vizi originari del prodotto.

E’ fondamentale che il responsabile per la funzione aziendale specificatamente
preposta al governo del patrimonio tecnologico biomedico, preferibilmente
interno e dipendente della struttura sanitaria, abbia un’esperienza comprovata e
specifica nel campo della gestione delle tecnologie biomediche. E” opportuno che
tale figura sia in possesso della laurea specialistica in Ingegneria Clinica o in
Ingegneria Biomedica, o di laurea specialistica ad indirizzo biomedico,
completata da una fase di Specializzazione o da un Master specifico.

| tecnici biomedici direttamente impiegati per le attivita di manutenzione, siano
essi interni o esterni, devono possedere un’esperienza comprovata e specifica nel
settore e devono essere adeguatamente formati, preferibilmente presso gli stessi

produttori delle tecnologie di cui realizzano la manutenzione.
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4.3 Centralizzazione di tutte le richieste di intervento tecnico sugli
apparecchi elettromedicali per guasti e/o malfunzionamenti

Le strategie implementate per I'ottimizzazione dell’attivita manutentiva sulle
Tecnologie biomediche raggiungono piena efficacia solo in presenza di una
struttura di controllo e monitoraggio che, quasi in tempo reale, possa valutare
effettivamente il rispetto delle condizioni pattuite con i manutentori e/o gli
indicatori di performance. A tal fine, fattori indispensabili diventano
I'informatizzazione completa del SIC, la centralizzazione delle chiamate tramite
modulo WEB o Call Center, la verifica sistematica della congruita quali-
quantitativa degli interventi di manutenzione, l'analisi dei guasti per ogni
tecnologia, il controllo rigoroso della spesa contrattuale ed extra-contrattuale, la
validazione della spesa e/o delle fatture emesse dalle ditte

manutentrici/produttrici.

4.4 Manutenzione dei dispositivi medici/apparecchi elettromedicali

La manutenzione dei dispositivi medici richiede almeno le seguenti azioni:

4.4.1 Svolgimento dell’attivita di manutenzione e delle verifiche

periodiche di sicurezza e dei controlli di qualita e prove funzionali

Per garantire adeguati standard di qualita e sicurezza ed una migliore
razionalizzazione della manutenzione del parco tecnologico unitamente alla
completa tracciabilitd dei processi correlati, & indispensabile implementare le
seguenti attivita:

- predisposizione di un piano documentato e periodicamente verificato per la
manutenzione e le verifiche di sicurezza delle tecnologie che tenga conto del
rischio (conseguenze per paziente ed operatore a seguito di inconvenienti), della
criticita (tipologia, unita di riserva, disservizi del personale, disagi per il paziente)
e della funzione (terapeutica, diagnostica, analitica, di supporto, scopi di ricerca)

di ogni singola apparecchiatura (vedi Allegato tecnico);
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- predisposizione di specifiche procedure di programmazione degli acquisti che
tengano conto dell’obsolescenza, della valutazione del rischio, in base anche a
criteri di usabilita, e dell’eventuale disponibilita di nuove tecnologie;

- gestione informatizzata dei dati relativi alla manutenzione, alle verifiche di

sicurezza ed ai controlli funzionali e di qualita.

4.4.2 Suggerimenti per la manutenzione del software associato ali
dispositivi medici/apparecchi elettromedicali

Per una serie di ragioni storiche, economiche e funzionali, la componente
informatica sta divenendo uno degli elementi dominanti delle moderne classi
tecnologiche di dispositivi medici. Conseguentemente, nell’ambito delle
problematiche manutentive, e andato crescendo il "peso specifico” dei problemi
legati ai software di gestione/controllo dei dispositivi medici. La maggior parte
delle problematiche scaturiscono da difetti ascrivibili ad errori commessi nella
fase di progettazione del software e alla mancanza di una fase di valutazione
dell’usabilitd tenendo conto delle norme in materia. A tale proposito si cita
I’obbligo, per i produttori che includano nei propri sistemi tecnologici soluzioni
informatiche realizzate in proprio o fornite da terzi (off-the-shelf software), di
rispettare norme tecniche e linee guida internazionali sulla corretta progettazione e
validazione del software contenuto nei dispositivi medici (cfr. norme IEC,
CENELEC, CEIl e standard IEEE - acronimo di Institute of Electrical and
Electronics Engineers - ed FDA - acronimo di Food and Drug Administration).
Pur rispettando i principi di buona prassi progettuale, a causa della natura non
completamente deterministica del software (derivante dalla complessita dei
sistemi e delle interazioni tra moduli informatico-elettronici), risulta fondamentale
I’azione di vigilanza della struttura sanitaria sulla corretta effettuazione delle
operazioni di manutenzione, tipicamente a cura del produttore, che riguardano
specificamente il software. Le azioni piu frequentemente messe in campo per

migliorare la sicurezza del dispositivo dovrebbero comprendere:
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- manutenzione correttiva: installazione periodica di programmi piu aggiornati
(patch) per ovviare a possibili malfunzionamenti (bug) comunicati tipicamente dal
Ministero della Salute o dalle Autorita Competenti di altri Paesi (cfr. segnalazioni
di "incidente"” e "mancato incidente") o derivanti da test effettuati a seguito
dell'introduzione del dispositivo sul mercato;

- manutenzione perfettiva: installazione di aggiornamenti software che migliorino
le prestazioni del dispositivo o la sua manutenibilita. Tipicamente tali software si
rendono disponibili a sequito dello sviluppo da parte del produttore di modelli del
dispositivo piu avanzati o innovativi;

- manutenzione adattativa: interventi mirati a preservare le funzionalita del
software del dispositivo a seguito di variazioni dell’ambiente in cui esso opera
(tipicamente a seguito dell’introduzione di funzionalita di “dialogo” con altri
applicativi/dispositivi).

A ragione della complessita intrinseca legata alle soluzioni informatiche, siano
esse deputate al controllo dei dispositivi ovvero rappresentino sistemi informatici
a sé stanti, le citate azioni manutentive non esauriscono le problematiche di
sicurezza, che in questo ambito si intrecciano sovente con quelle di formazione
degli operatori il cui ruolo & fondamentale per I’uso corretto e sicuro dei

dispositivi.

5. Implementazione della Raccomandazione

Le Direzioni aziendali e i Direttori di dipartimento sono invitati
all’implementazione della presente Raccomandazione.

Le Direzioni aziendali che decidano di non utilizzare la Raccomandazione devono
predisporre una propria procedura per la corretta manutenzione degli apparecchi
elettromedicali, tenendo conto delle risorse economiche disponibili nonché delle

prestazioni erogate e della propria organizzazione.

governo clco (\\ 12

X sicurerza dei pazienti



5.1 Monitoraggio dell’implementazione della Raccomandazione

Si raccomanda di  monitorare attivamente  I’implementazione della
Raccomandazione per la prevenzione degli eventi avversi conseguenti al

malfunzionamento dei dispositivi/apparecchi elettromedicali.

5.2 Attivazione del protocollo di monitoraggio degli eventi sentinella

L’Azienda deve favorire la segnalazione degli eventi sentinella tramite specifiche
procedure aziendali.

Gli eventi sentinella dovuti a malfunzionamento dei dispositivi/apparecchi
elettromedicali devono essere segnalati secondo il protocollo di monitoraggio
degli eventi sentinella del Ministero del Lavoro, della Salute e delle Politiche

sociali.

6. Formazione

Devono essere previsti programmi aziendali di formazione che includano periodi
di addestramento del personale coinvolto nella manutenzione di dispositivi

medici/ apparecchi elettromedicali.

7. Aggiornamento della Raccomandazione

La presente Raccomandazione sara oggetto di revisione periodica e sara
aggiornata in base alle evidenze emerse ed ai risultati della sua applicazione nella

pratica clinica.

Suggerimenti per il miglioramento dell’efficacia della

Raccomandazione

Al fine di migliorare la Raccomandazione nella pratica clinica, le strutture
sanitarie sono invitate a fornire suggerimenti e commenti rispondendo alle
domande del questionario accluso “Insieme per migliorare la prevenzione degli

eventi sentinella”.
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Glossario

Accessorio (D.Lgs. 46/97): prodotto che, pur non essendo un dispositivo, sia destinato in modo
specifico dal fabbricante ad essere utilizzato con un dispositivo per consentirne I’utilizzazione
prevista dal fabbricante stesso.

Apparecchio Elettromedicale - Apparecchio EM (Il1 edizione della Norma CEIl EN 60601-1):
apparecchio elettrico dotato di una PARTE APPLICATA che trasferisce energia verso il o dal
PAZIENTE, o rileva tale trasferimento di energia verso il o dal PAZIENTE e che €:
a) dotato di non piu di una connessione ad una particolare ALIMENTAZIONE DI RETE; e
b) previsto dal suo FABBRICANTE per essere impiegato:
1) nella diagnosi, trattamento o monitoraggio di un PAZIENTE; oppure
2) per compensare, lenire una malattia , le lesioni o le menomazioni.

Apparecchio fisso (CEI EN 60601-1):apparecchio che é fissato, o in altro modo assicurato, in una
posizione determinata in un fabbricato od in un veicolo e che non pud essere staccato senza I’uso di
un utensile.

Apparecchio portatile (a mano) (CElI EN 60601-1): apparecchio destinato ad essere sorretto a
mano durante 1’uso normale.

Apparecchio spostabile (CEI EN 60601-1): apparecchio mobile destinato ad essere spostato tra un
periodo di impiego e I’altro, sostenuto da proprie ruote o da organi equivalenti.

Apparecchio installato permanentemente (CEl EN 60601-1): apparecchio collegato
elettricamente alla rete mediante una connessione permanente che pud essere staccata solo con I’uso
di un utensile.

Apparecchio trasportabile (CElI EN 60601-1): apparecchio mobile destinato ad essere spostato
durante I’impiego o tra un periodo d’impiego e I’altro, sostenuto da una o piu persone.

Apparecchio stazionario (CEI EN 60601-1): apparecchio fisso oppure apparecchio non destinato
ad essere spostato.

Apparecchio mobile (CEI EN 60601-1): apparecchio destinato ad essere spostato da un punto a un
altro, essendo o meno collegato all’alimentazione, e senza apprezzabile restrizione del campo di
azione.

Apparecchio ad alimentazione interna (CEI EN 60601-1): apparecchio in grado di funzionare con
sorgente elettrica interna.

Attrezzatura di lavoro (D.Lgs. 81/08): qualsiasi macchina, apparecchio, utensile o impianto
destinato ad essere usato durante il lavoro.

Avaria: stato di una Tecnologia Biomedica, ovvero di un suo accessorio, causato dal verificarsi di
un guasto e caratterizzato dall’inabilita ad eseguire anche solo una delle funzioni possibili, non
comprendente I’inabilita durante la manutenzione preventiva o altre azioni pianificate, oppure
dovuta alla mancanza di mezzi esterni.

Condizione di primo guasto (CEI EN 60601-1): condizione in cui € difettosa una sola misura di
protezione contro i pericoli nell’apparecchio oppure si verifica una sola condizione anormale
pericolosa esterna all’apparecchio.



Disponibilita (UNI 10147): attitudine di una Tecnologia Biomedica ad essere in grado di svolgere
una funzione richiesta in determinate condizioni ad un dato istante, o durante un intervallo di tempo,
supponendo che siano assicurati i mezzi esterni eventualmente necessari.

Dispositivo medico attivo (D.Lgs. 46/97): dispositivo medico dipendente, per il suo
funzionamento, da una fonte di energia elettrica o di altro tipo di energia, diversa da quella generata
direttamente dal corpo umano o dalla gravita e che agisce convertendo tale energia. Un dispositivo
medico destinato a trasmettere, senza modificazioni di rilievo, I’energia, le sostanze o altri elementi
tra un dispositivo medico attivo e il paziente non € considerato un dispositivo medico attivo.

Dispositivo attivo terapeutico (D.Lgs. 46/97): dispositivo medico attivo utilizzato da solo o in
combinazione con altri dispositivi medici, destinato a sostenere, modificare, sostituire o ripristinare
le funzioni o le strutture biologiche nel contesto di un trattamento o per alleviare una malattia, una
ferita o un handicap.

Dispositivo attivo destinato alla diagnosi (D.Lgs. 46/97): dispositivo medico attivo utilizzato da
solo o in combinazione con altri dispositivi medici, destinato a fornire informazioni riguardanti la
diagnosi, la diagnosi precoce, il controllo o il trattamento di stati fisiologici, di stati di salute, di
malattie o di malformazioni congenite.

Dispositivi per utilizzo temporaneo (D.Lgs. 46/97): dispositivi destinati ad essere utilizzati di
norma per una durata continua inferiore a 60 minuti.

Dispositivi per utilizzo temporaneo (D.Lgs. 46/97): dispositivi destinati ad essere utilizzati di
norma per una durata continua inferiore a 60 minuti.

Dispositivo destinato alla valutazione delle prestazioni (D.Lgs. 332/2000): qualsiasi dispositivo
destinato dal fabbricante ad essere sottoposto ad uno o piu studi di valutazione delle prestazioni in
laboratori d'analisi chimico-cliniche e microbiologia o in altri ambienti appropriati al di fuori del
sito di fabbricazione.

Destinazione d’uso (D.Lgs. 46/97): I’utilizzazione alla quale é destinato il dispositivo secondo le
indicazioni fornite dal fabbricante nell’etichetta, nel foglio illustrativo o nel materiale pubblicitario.

Dispositivo medico (D.Lgs. 46/97): qualsiasi strumento, apparecchio, impianto, sostanza o altro
prodotto, utilizzato da solo o in combinazione, compreso il software informatico impiegato per il
corretto funzionamento, e destinato dal fabbricante ad essere impiegato nell’uomo a scopo di
diagnosi prevenzione, controllo, terapia o attenuazione di una malattia; di diagnosi, controllo,
terapia, attenuazione o compensazione di una ferita o di un handicap; di studio, sostituzione o
modifica dell’anatomia o di un processo fisiologico; di intervento sul concepimento, il quale
prodotto non eserciti I’azione principale, nel o sul corpo umano, cui € destinato, con mezzi
farmacologici o immunologici né mediante processo metabolico ma la cui funzione possa essere
coadiuvata da tali mezzi.

Dispositivo medico (2007/47/CE): qualunque strumento, apparecchio, impianto, software, sostanza
o altro prodotto, utilizzato da solo o in combinazione, compreso il software destinato dal fabbricante
ad essere impiegato specificamente con finalita diagnostiche e/o terapeutiche e necessario al
corretto funzionamento del dispositivo, destinato dal fabbricante ad essere impiegato sull’uomo a
fini di diagnosi, prevenzione, controllo, terapia o attenuazione di una malattia; diagnosi, controllo,
terapia, attenuazione o compensazione di una ferita o di un handicap; studio, sostituzione o modifica
dell'anatomia o di un processo fisiologico; intervento sul concepimento,la cui azione principale
voluta nel o sul corpo umano non sia conseguita con mezzi farmacologici né immunologici né
mediante metabolismo, ma la cui funzione possa essere assistita da questi mezzi.
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Dispositivo impiantabile (D.Lgs. 46/97): qualsiasi dispositivo destinato a: essere impiantato
totalmente nel corpo umano, oppure sostituire un superficie epiteliale o la superficie oculare,
mediante intervento chirurgico e a rimanere in tale sede dopo I’intervento. Dispositivo impiantabile
e considerato anche qualsiasi dispositivo destinato ad essere introdotto parzialmente nel corpo
umano mediante intervento chirurgico e a rimanere in tale sede dopo I’intervento per un periodo di
almeno trenta giorni.

Dispositivo invasivo (D.Lgs. 46/97): dispositivo che penetra parzialmente o interamente nel corpo
tramite un orifizio del corpo o una superficie corporea.

Dispositivo invasivo di tipo chirurgico (D.Lgs. 46/97): dispositivo invasivo che penetra nel corpo
attraverso la superficie corporea mediante o nel contesto di un intervento chirurgico.

Dispositivo medico attivo (D.Lgs 507/92): qualsiasi dispositivo medico legato per il suo
funzionamento a una fonte di energia elettrica o a qualsiasi altra fonte di energia diversa da quella
prodotta direttamente dal corpo umano o dalla gravita.

Dispositivo medico-diagnostico in vitro (D.Lgs. 332/2000): qualsiasi dispositivo medico composto
da un reagente, da un prodotto reattivo, da un calibratore, da un materiale di controllo, da un kit, da
uno strumento, da un apparecchio, un'attrezzatura o un sistema, utilizzato da solo o in
combinazione, destinato dal fabbricante ad essere impiegato in vitro per l'esame di campioni
provenienti dal corpo umano, inclusi sangue e tessuti donati, unicamente o principalmente allo
scopo di fornire informazioni su uno stato fisiologico o patologico, o su una anomalia congenita, o
informazioni che consentono la determinazione della sicurezza e della compatibilita con potenziali
soggetti riceventi, o che consentono il controllo delle misure terapeutiche. | contenitori dei campioni
sono considerati dispositivi medico-diagnostici in vitro. Si intendono per contenitori di campioni i
dispositivi, del tipo sottovuoto o no, specificamente destinati dai fabbricanti a ricevere direttamente
il campione proveniente dal corpo umano e a conservarlo ai fini di un esame diagnostico in vitro. |
prodotti destinati ad usi generici di laboratorio non sono dispositivi medico-diagnostici in vitro a
meno che, date le loro caratteristiche, siano specificamente destinati dal fabbricante ad esami
diagnostici in vitro.

Dispositivo medico impiantabile attivo (D.Lgs 507/92): qualsiasi dispositivo medico attivo
destinato ad essere impiantato interamente o parzialmente mediante intervento chirurgico o medico
nel corpo umano o mediante intervento medico in un orifizio naturale e destinato a restarvi dopo
l'intervento.

Dispositivo per indagini cliniche (D.Lgs. 46/97): un dispositivo destinato ad essere messo a
disposizione di un medico debitamente qualificato per lo svolgimento di indagini (di cui all’allegato
X, punto 2.1), in un ambiente clinico umano adeguato. Per I’esecuzione delle indagini cliniche, al
medico debitamente qualificato & assimilata ogni altra persona, la quale, in base alla propria
qualificazione professionale, sia autorizzata a svolgere tali indagini.

Dispositivo per test autodiagnostico (D.Lgs. 332/2000): qualsiasi dispositivo predisposto dal
fabbricante per poter essere usato a domicilio da parte di profani, quali persone non esperte di test
diagnostici.

Dispositivi per utilizzo a breve termine (D.Lgs. 46/97): dispositivi destinati ad essere utilizzati di
norma per una durata continua inferiore a 30 giorni.

Dispositivi per utilizzo a lungo termine (D.Lgs. 46/97): dispositivi destinati ad essere utilizzati di
norma per una durata continua superiore a 30 giorni.

Dispositivi per utilizzo temporaneo (D.Lgs. 46/97): dispositivi destinati ad essere utilizzati di
norma per una durata continua inferiore a 60 minuti.
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Dispositivo su misura (D.Lgs. 46/97): qualsiasi dispositivo fabbricato appositamente sulla base
della prescrizione scritta di un medico debitamente qualificato e indicante, sotto la responsabilita del
medesimo, le caratteristiche specifiche di progettazione del dispositivo e destinato ad essere
utilizzato solo per un determinato paziente. La prescrizione pu0 essere redatta anche da altra
persona la quale vi sia autorizzata in virtu della propria qualificazione professionale. | dispositivi
fabbricati con metodi di fabbricazione continua od in serie, che devono essere successivamente
adattati, per soddisfare un’esigenza specifica del medico o di un altro utilizzatore professionale, non
sono considerati dispositivi su misura.

Fabbricante (D.Lgs. 46/97): la persona fisica o giuridica responsabile della progettazione, della
fabbricazione, dell’imballaggio e dell’etichettatura di un dispositivo in vista dell’immissione in
commercio a proprio nome, indipendentemente dal fatto che queste operazioni siano eseguite da
guesta stessa persona o da un terzo per suo conto. Gli obblighi che si impongono al fabbricante
valgono anche per la persona fisica o giuridica che compone, provvede all’imballaggio, tratta,
rimette a nuovo, etichetta uno o piu prodotti prefabbricati o assegna loro la destinazione di
dispositivo in vista dell’immissione in commercio e proprio nome. | predetti obblighi non si
applicano alla persona la quale, senza essere il fabbricante compone o adatta dispositivi gia immessi
in commercio in funzione della loro destinazione ad un singolo paziente.

Guasto: la cessazione dell’attitudine di una Tecnologia Biomedica, ovvero di un suo accessorio, ad
eseguire una delle funzioni richieste.

Immissione in commercio (D.Lgs. 46/97): la prima messa a disposizione a titolo oneroso o gratuito
di dispositivi, esclusi quelli destinati alle indagini cliniche, in vista della distribuzione o
utilizzazione sul mercato comunitario, indipendentemente dal fatto che si tratti di dispositivi nuovi o
rimessi a nuovo.

Incidente (all. 1, 2, 4 e 5 D. Ministero della Salute. 15/11/2005): condizione in cui qualsiasi
disfunzione o deterioramento delle caratteristiche o delle prestazioni, nonché qualsiasi carenza
nell’etichettatura o nelle istruzioni per I’uso di un dispositivo medico abbiano causato, direttamente
0 indirettamente, un grave peggioramento dello stato di salute o la morte del paziente o di un
utilizzatore. Per grave peggioramento dello stato di salute si deve intendere: una malattia o lesione
con pericolo per la vita; una menomazione di una funzione del corpo o una lesione di una struttura
corporea; una condizione che rende necessario un intervento medico o chirurgico per impedire una
menomazione di una funzione del corpo o una lesione di una struttura corporea; una condizione che
causa I’ospedalizzazione o il prolungamento dell’ospedalizzazione.

Mancato incidente (all. 1, 2, 4 e 5 D. Ministero della Salute. 15/11/2005): si intende: a) la
condizione in cui qualsiasi disfunzione o deterioramento delle caratteristiche o delle prestazioni,
nonché qualsiasi carenza nell'etichettatura o nelle istruzioni per l'uso di un dispositivo medico
avrebbe potuto causare, direttamente o indirettamente, se il dispositivo fosse stato utilizzato, un
grave peggioramento dello stato di salute o la morte del paziente o di un utilizzatore; b) la
condizione in cui qualsiasi disfunzione o deterioramento delle caratteristiche o delle prestazioni,
nonché qualsiasi carenza nell'etichettatura o nelle istruzioni per l'uso di un dispositivo medico
avrebbe potuto causare durante la procedura d'uso o a seguito della stessa, se non fosse intervenuto
il personale sanitario, un grave peggioramento dello stato di salute o la morte del paziente o di un
utilizzatore.

Manutenzione correttiva (CEIl 62-122): manutenzione eseguita a seguito della rilevazione di una
avaria e volta a riportare un’entita nello stato in cui essa possa eseguire una funzione richiesta.

Manutenzione straordinaria: interventi, la cui convenienza economica e da valutare per ogni caso
specifico, che sono eseguiti una tantum per riportare un’apparecchiatura all’ultima versione
disponibile in commercio (aggiornamento hardware e/o software).
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Manutenzione (CEl 62-122 — UNI 9910): combinazione di tutte le azioni tecniche ed
amministrative, incluse le azioni di supervisione, volte a mantenere o a riportare un dispositivo
medico in uno stato in cui possa eseguire la funzione richiesta.

Manutenzione preventiva (CEI 62-122 — UNI 9910): manutenzione eseguita ad intervalli regolari
predeterminati o in accordo a criteri prescritti e volta a ridurre la probabilita di guasto o la
degradazione del funzionamento di un dispositivo medico.

Manutenzione preventiva di primo livello (CEI 62-122): controlli preventivi che dovrebbero
essere effettuati dall’operatore consistenti nell’ispezione a vista e, se applicabili in semplici prove
utilizzando i dispositivi medici. Queste prove/controlli devono essere descritti nel manuale d’uso.

Manutenzione preventiva di secondo livello (CEI 62-122): manutenzione preventiva effettuata da
personale qualificato, consistente nell’ispezione visiva, nelle misure dei parametri importanti ai fini
della sicurezza, nell’accertamento che la manutenzione di primo livello sia stata correttamente
eseguita, nonché nell’esecuzione dei programmi di manutenzione prescritti dal costruttore.

Mandatario (D.Lgs. 46/97 - D.Lgs. 332/2000): la persona fisica o giuridica stabilita nel territorio
dell'Unione europea che, dopo essere stata espressamente designata dal fabbricante, agisce e pud
essere interpellata dalle autorita nazionali competenti e dagli organi dell'Unione europea in vece del
fabbricante per quanto riguarda gli obblighi imposti a quest'ultimo.

Materiale soggetto ad usura: materiale la cui vita media ¢ significativamente diversa dalla vita
media dell’apparecchio potendo variare in funzione dell’utilizzo della Tecnologia Biomedica e delle
relative modalita.

Materiale di consumo: materiale la cui quantita consumata sia riconducibile in modo proporzionale
al grado di utilizzo della Tecnologia Biomedica e/o abbia una data di scadenza.

Messa in servizio (D.Lgs. 46/97 - D.Lgs. 332/2000): fase in cui il dispositivo €' stato reso
disponibile all'utilizzatore finale in quanto pronto per la prima utilizzazione sul mercato comunitario
secondo la sua destinazione d’uso.

Pezzo di ricambio (UNI 10147): parte elementare nuova o ripristinata, che pud sostituire una
corrispondente usurata o guasta e che permette di riportare una Tecnologia Biomedica nelle
condizioni stabilite.

Piano di manutenzione preventiva: programmazione degli interventi di manutenzione preventiva
da effettuarsi sulle Tecnologie Biomediche.

Rapporto di lavoro (UNI 10147): descrizione dell’intervento di manutenzione svolto e delle
condizioni in cui € trovata la Tecnologia Biomedica oggetto di manutenzione.

Sistema Elettromedicale - Sistema EM: (lIl Edizione Della Norma CElI EN 60601-1):
combinazione, specificata dal fabbricante, di pit apparecchi, almeno uno dei quali deve essere un
APPARECCHIO EM, e interconnessi mediante una CONNESSIONE FUNZIONALE o mediante
una PRESA MULTIPLA.

Strumento chirurgico riutilizzabile (D.Lgs. 46/97): strumento destinato, senza essere allacciato ad
un altro dispositivo medico attivo, ad un uso chirurgico per tagliare, perforare, segare, grattare,
raschiare, pinzare, retrarre, graffare o per procedure analoghe e che pud essere riutilizzato dopo
I’effettuazione delle opportune procedure.

Tempo di fermo macchina: intervallo di tempo durante il quale una Tecnologia Biomedica si trova
in uno stato di totale o parziale indisponibilita.
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Tempo di primo intervento: intervallo di tempo che intercorre tra il momento in cui il guasto €
notificato alla Ditta manutentrice e il momento in cui ha inizio I’intervento di manutenzione.

Tempo di risoluzione del guasto: intervallo di tempo che intercorre tra il momento in cui il guasto
e notificato alla Ditta manutentrice e il momento in cui la Tecnologia Biomedica riprende a
funzionare secondo le condizioni stabilite.

Tecnologie Biomediche (OMS): I’insieme delle Tecnologie Biomediche comprende tutti gli
strumenti, apparecchiature, farmaci e procedure impiegati nell’erogazione dei servizi sanitari,
nonché i sistemi organizzativi e di supporto attraverso i quali I’assistenza sanitaria viene fornita.

Tecnologie Biomediche (Ministero Salute — CIVAB): I’insieme dei prodotti e dei dispositivi medici
che afferiscono al settore della Sanita ad eccezione di farmaci; le apparecchiature biomediche
costituiscono un sottoinsieme di tale comparto, con riferimento alla sola strumentazione.

Tecnologia sanitaria (Carta di Trento sulla valutazione delle tecnologie sanitarie in Italia): le
attrezzature sanitarie, i dispositivi medici, i farmaci, i sistemi diagnostici, le procedure mediche e
chirurgiche, i percorsi assistenziali e gli assetti strutturali, organizzativi e manageriali nei quali
viene erogata I’assistenza sanitaria. Le tecnologie sanitarie comprendono quindi tutte le applicazioni
pratiche della conoscenza che vengono utilizzate per promuovere la salute e prevenire, diagnosticare
e curare le malattie.

Usabilita (1ISO 9241-11): la capacita di un prodotto di agevolare uno specifico utente nel
raggiungimento di specifici obiettivi con efficacia, efficienza e soddisfazione in uno specifico
contesto d’uso.

Uso di una attrezzatura di lavoro (D.Lgs. 81/08): qualsiasi operazione lavorativa connessa a una
attrezzatura di lavoro, quale la messa in servizio o fuori servizio, I’impiego, il trasporto, la
riparazione, la trasformazione, la manutenzione, la pulizia, lo smontaggio.

Valutazione delle tecnologie sanitarie (Carta di Trento sulla valutazione delle tecnologie sanitarie
in Italia): la complessiva e sistematica valutazione multidisciplinare (descrizione, esame e giudizio)
delle conseguenze assistenziali, economiche, sociali ed etiche provocate in modo diretto e indiretto,
nel breve e nel lungo periodo, dalle tecnologie sanitarie esistenti e da quelle di nuova introduzione.

Verifica (CEIl 62-122): atto inteso a garantire un livello di sicurezza accettabile, costituito sia da
tutti quei controlli visivi dello stato di integrita dell’apparecchiatura che dall’individuazione e
misura di uno o piu parametri.
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Allegato tecnico: Piano generale di manutenzione delle tecnologie
biomediche

E indispensabile stabilire un piano generale di manutenzione articolato,
prioritariamente, sul grado di criticita delle tecnologie biomediche al fine di
garantire i necessari standard qualitativi delle prestazioni fornite e del livello di
sicurezza erogato per il mantenimento dei requisiti del prodotto inteso anche come
adeguatezza alla prestazione clinica.

1.

Il piano della manutenzione preventiva e correttiva e predisposto
dall’Azienda attraverso una pianificazione dettagliata dei metodi e dei
mezzi (personale, laboratori, strumentazione, eventuali contratti di
manutenzione con ditte esterne, ecc), nonché degli strumenti di controllo
dell’attivita manutentiva (p.e gestione informatizzata dei dati manutentivi
mediante software dedicati).

E’ necessario disporre di tutte le informazioni riguardanti il “ciclo di vita”
(dalla fase di collaudo a quella della dismissione) della tecnologia con la
possibilita di redigere ed aggiornare il relativo “libretto apparecchiatura”.

Il piano per la manutenzione preventiva e correttiva delle apparecchiature
deve rispondere a protocolli definiti che tengano conto della specifica
gerarchia funzionale e deve in particolare essere documentato:

O per le grandi apparecchiature di diagnosi e cura cosi come individuate
nei flussi ministeriali “Sistema informativo di Governo del Ministero
della Sanita” piu recente;

O per gli apparecchi di supporto a funzioni vitali, indicati in apposito
elenco;

O per gli apparecchi accertati come “critici” in relazione alle
caratteristiche di funzionamento della struttura (caratteristiche del locale
medico di installazione, destinazione d’uso della tecnologia, classe di
rischio dichiarata dal produttore, funzionalita clinica) ed individuati in
apposito elenco.

Il piano della manutenzione preventiva e correttiva deve essere definito per
ciascuna apparecchiatura e reso noto ai diversi livelli operativi per lo
svolgimento dei compiti attribuiti al singolo operatore (manutenzione
ordinaria giornaliera), attraverso la predisposizione di documenti
informativi ed apposite istruzioni operative, che tengano conto delle
indicazioni contenute sia nelle normative tecniche cogenti che nei manuali
di service e di uso forniti dal produttore.

Per la corretta gestione del piano della manutenzione deve essere
identificato un responsabile per ciascuna struttura organizzativa e deve
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essere definita una guida ed una modulistica idonea per la richiesta degli
interventi di manutenzione (per rilevazione anomalia) al servizio tecnico.

La documentazione tecnica relativa alle singole apparecchiature,
obbligatoriamente fornita al momento dell’acquisto, deve essere a corredo
dello strumento in maniera che sia facilmente rintracciabile dal responsabile
della manutenzione.

Devono essere evidenti gli eventuali impegni assunti da parte di strutture
interne e/o da parte di fornitori esterni in relazione alle loro prestazioni
concernenti I’attivita manutentiva, in particolare per le apparecchiature ad
elevata criticita.

Tutti gli interventi di manutenzione sia essa preventiva che correttiva sulle
apparecchiature biomediche in dotazione devono essere documentati da un
rapporto tecnico dettagliato.

Per ogni apparecchiatura deve esistere una cartella (cartacea o elettronica)
la quale riporti tutti i dati significativi relativi ad ogni intervento di
manutenzione subito. In particolare, le schede per la manutenzione
preventiva devono documentare la programmazione e la regolarita degli
interventi effettuati. Le schede per la manutenzione correttiva devono
registrare i dati idonei all’elaborazione di alcuni indicatori (tra i quali
necessariamente: il tempo di intervento, il tempo di risoluzione del guasto,
il tempo medio di fermo macchina, la frequenza dei guasti, la distribuzione
della tipologia di guasto, i costi di manutenzione, il tipo ed il costo delle
parti di ricambio), attraverso i quali sia possibile analizzare la situazione del
parco tecnologico nel suo complesso e per singole tipologie di
apparecchiature.
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Verifiche di sicurezza elettrica e controlli di funzionalita su
dispositivi installati

Le verifiche di sicurezza elettrica e i controlli di funzionalita sui dispositivi
installati devono essere realizzati al fine di accertare sia la conformita ai requisiti
essenziali di sicurezza previsti dalle norme tecniche applicabili (p.e. norme CEI
generali e particolari) che il mantenimento delle prestazioni rispetto alle specifiche
dichiarate dal costruttore.

1.

Le verifiche di sicurezza elettrica e i controlli di funzionalita devono essere
effettuati da personale tecnico altamente qualificato e specializzato nel
settore.

L’ implementazione delle verifiche di sicurezza elettrica e dei controlli di

funzionalita deve prevedere:

O la definizione di un criterio che definisca la periodicita di tali controlli
in relazione alla criticita dei dispositivi (a tal fine si possono applicare le
indicazioni riportate su linee guida di riferimento p.e. GUIDE CEl);

O I’adozione di protocolli specifici e di modulistica idonea per procedere
alle attivita di misura, esame, prova, verifica (distinti per classe
tecnologica) che tengano conto delle norme tecniche cogenti e/o delle
indicazioni riportate dal fabbricante;

O Iutilizzo di strumentazione dedicata alla misura di parametri peculiari
di ogni classe tecnologica; tali apparecchiature devono essere
periodicamente tarate e deve essere mantenuta la registrazione di
taratura.

Lo stato di sicurezza e di funzionalita delle apparecchiature deve essere
documentato e archiviato a partire dalla fase di collaudo (e comunque dopo
ogni intervento manutentivo) e reso noto ai diversi livelli operativi
attraverso I’esito delle verifiche periodiche di sicurezza (reso evidente da
appropriato contrassegno apposto sul medesimo dispositivo) e gli eventuali
adeguamenti effettuati.

Le verifiche particolari e/o funzionali sulle apparecchiature biomediche, ivi
compresi i sistemi elettromedicali, devono essere svolte in conformita alle
norme tecniche vigenti (e/o linee guida) e a quanto specificato dai relativi
manuali d’uso.

Devono essere periodicamente eseguite e documentate prove strumentali
sul funzionamento dei principali apparecchi biomedici utilizzati in
condizioni critiche (ad esempio: ventilatori polmonari, apparecchi di
anestesia, pompe d’infusione, defibrillatori, elettrobisturi, etc.) e degli
apparecchi che erogano radiazioni ionizzanti e che sono impiegati per la
rilevazione di radiazioni ionizzanti al fine di verificarne la taratura delle
principali funzioni.
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Programmazione e acquisizione delle apparecchiature biomediche

1.

Si devono prevedere specifiche procedure di programmazione degli acquisti
degli apparecchi elettromedicali che devono tenere conto dell’obsolescenza,
del progresso delle norme tecniche, del miglioramento della sicurezza per
operatori e pazienti, dell’eventuale disponibilita di tecnologie innovative
per il miglioramento dell'assistenza sanitaria.

Per questa attivita possono prevedersi le seguenti fasi:

O definizione dei bisogni di acquisto (traduzione delle esigenze cliniche in
esigenze di fattibilita tecnico-economica) con I’evidenza specifica dei
requisiti tecnici a cui vanno abbinate le valutazioni relative alla
sistemazione logistica delle apparecchiature;

O verifica della coerenza delle richieste ai piani aziendali della struttura
sanitaria;

0O valutazione dell’evoluzione delle tipologie dei servizi destinatari;

O valutazione delle priorita di investimento in relazione all’individuazione
di un criterio, supportato eventualmente da indicatori, che analizzi
I’opportunita di procedere alla sostituzione per obsolescenza e/o
miglioramento della sicurezza e/o all’incremento del dimensionamento
tecnologico e/o all’introduzione di tecnologie nuove e/o innovative;

O valutazione economica relativamente al budget disponibile.

La disponibilita di adeguate risorse a livello infrastrutturale, di personale e
del materiale di consumo connesso alle apparecchiature biomediche deve
essere pianificata e documentata in modo tale da assicurare le prestazioni
previste dal piano di attivita.

Le procedure di acquisto degli apparecchi elettromedicali devono tenere
conto delle relative attivita di valutazione previste da norme regionali,
nazionali e internazionali e/o disposizioni legislative e regolamentari in
materia di tutela della sicurezza e salute dei lavoratori.

La decisione sull’acquisto deve essere condizionata dalla presenza di una
circostanziata valutazione clinica, economica e tecnica (mediante
implementazione di criteri comparativi ispirati all’Health Technology
Assessment) effettuata da personale altamente specializzato e qualificato
operante anche nel Servizio Ingegneria Clinica soprattutto sul versante
tecnico.

Il Responsabile della Struttura Organizzativa alla quale sono assegnate le
apparecchiature, partecipa alla definizione delle specifiche tecniche dei
prodotti ai fini della redazione del capitolato di gara, dei criteri per la scelta
e della valutazione del materiale e delle forniture. A tali procedure dovra
partecipare anche il Responsabile della Sicurezza del Lavoro, che esprimera
parere sulla materia di competenza.
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7. Per le Aziende private, il parere tecnico-sanitario deve essere documentato e
coerente con I’acquisto.
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La Raccomandazione é stata elaborata da: Dott. Ing. Pietro Derrico, Dott. Giuseppe
Ruocco, Dott. Ennio Bellocci, Dott. Ing. Stefano Bergamasco, Dott. Ing. Carlo
Capussotto, Dott. Francesco Giuliani, Dott. Ing. Matteo Ritrovato, Dott. Ing.
Daniela Tomaiuolo e dall’Ufficio Il - Qualita delle attivita e dei servizi- dello
scrivente Dicastero (Dott. Alessandro Ghirardini, Dott.ssa Roberta Andrioli
Stagno, Dott.ssa Rosetta Cardone, Dott.ssa Antonietta Colonna, Dott. Guerino
Carnevale, Dott.ssa Susanna Ciampalini, Dott.ssa Angela De Feo, Dott.ssa Dott.ssa
Daniela Furlan, Dott. Giorgio Leomporra, Dott.ssa Carmela Matera, Dott.ssa Gaia
Mirandola, Dott.ssa Maria Concetta Patisso, Dott. Giuseppe Murolo, Dott. Claudio
Seraschi) della Direzione Generale della Programmazione Sanitaria, dei livelli
essenziali di assistenza e dei principi etici di sistema, che ne ha curato la revisione
finale.

La Raccomandazione € stata sottoposta ad un processo di consultazione aperta, con
esperti delle seguenti Societa Scientifiche, Ordini e Collegi Professionali, Aziende
sanitarie e in particolare: AIIC (Associazione Italiana Ingegneri Clinici)
AN.M.D.O (Associazione Nazionale dei Medici di Direzione Ospedaliera),
FIASO (Federazione Italiana Aziende Sanitarie e Ospedaliere), F.I.S.M.
(Federazione delle Societa Medico-Scientifiche Italiane), FNOMCeO
(Federazione nazionale degli ordini dei medici chirurghi e degli odontoiatri),
IPASVI (Federazione Nazionale Collegi Infermieri professionali, Assistenti
sanitari, Vigilatrici d'infanzia, ISPESL (Istituto Superiore per la Prevenzione e la
Sicurezza del Lavoro), SIFO (Societa italiana di Farmacia Ospedaliera e dei
Servizi  Farmaceutici delle Aziende sanitarie), SIMLII (Societa Italiana di
Medicina del Lavoro ed lgiene Industriale), ASSOBIOMEDICA (Federazione
Nazionale per le tecnologie Biomediche, Diagnostiche, Apparecchiature medicali e
servizi, telemedicina), ASSOGASTECNICI, ASSOPRESIDI, F.I.LF.O.
(Federazione Italiana Fornitori Ospedalieri) che si ringraziano per la collaborazione

fornita.
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La Raccomandazione e stata ulteriormente rivisitata e condivisa dall’Ufficio Il -
Qualita delle attivita e dei servizi (Alessandro Ghirardini, Roberta Andrioli
Stagno, Rosetta Cardone, Guerino Carnevale, Susanna Ciampalini, Antonietta
Colonna, Angela De Feo, Daniela Furlan, Giorgio Leomporra, Carmela Matera,
Gaia Mirandola, Maria Concetta Patisso, Giuseppe Murolo, Claudio Seraschi)
della Direzione Generale della Programmazione Sanitaria, dei livelli essenziali di
assistenza e dei principi etici di sistema e dal Coordinamento delle Regioni e
Province Autonome per la Sicurezza dei pazienti.
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DIPARTIMENTO DELLA QUALITA
DIREZIONE GENERALE DELLA PROGRAMMAZIONE SANITARIA,
DEI LIVELLI DI ASSISTENZA E DEI PRINCIPI ETICI DI SISTEMA
UFFICIO 11

RACCOMANDAZIONE PER LA PREVENZIONE DEGLI
ERRORI IN TERAPIA CON FARMACI “LOOK-
ALIKE/SOUND-ALIKE”

Gli errori riferiti all’uso dei farmaci “Look-Alike/Sound-Alike”, ossia

farmaci LASA, possono causare danni anche gravi

Gli errori in terapia occorsi piu frequentemente sono riferiti all’uso dei
farmaci che possono essere facilmente scambiati con altri per la
somiglianza grafica e/o fonetica del nome e per I’aspetto simile delle
confezioni. Tali errori possono verificarsi in qualsiasi fase della
gestione del farmaco sia in ambito ospedaliero che territoriale.

La presente Raccomandazione si pone come strumento per la
prevenzione degli eventi avversi dovuti ad errori in corso di terapia

farmacologica con farmaci “Look-Alike/Sound-Alike”.

Raccomandazione n. 12, agosto 2010
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1. Premessa

La prevenzione degli eventi avversi occorsi a seguito di errori durante
la terapia farmacologica (errori in terapia) e considerata una priorita
dell’assistenza sanitaria di molti Paesi ed € oggetto di attenzione da
parte dei principali Organismi internazionali che si occupano di
Sicurezza dei pazienti (1-4).

Tra gli errori in terapia quelli piu frequenti sono riferiti all’uso dei
farmaci cosiddetti “Look-Alike/Sound-Alike” o LASA, acronimo
utilizzato per indicare quei farmaci che possono essere facilmente
scambiati con altri per la somiglianza grafica e/o fonetica del nome e/o
per I’aspetto simile delle confezioni. Nomi che si scrivono e/o si
pronunciano in modo simile, confezioni simili nelle dimensioni, forma,
colore, indicazione del dosaggio e disposizione dei caratteri, possono
indurre in errore durante tutte le fasi della gestione del farmaco sia in
ospedale che sul territorio (in questo caso, ad esempio, negli
ambulatori dei medici di medicina generale e dei pediatri di famiglia),
nelle Farmacie di comunita, nelle Residenze Sanitarie Assistenziali
(RSA) o presso il domicilio del paziente.

Recenti studi, riportati in letteratura, mettono in evidenza, tra gli errori
in terapia, quelli correlati ad una gestione non corretta dei farmaci
LASA. Esperienze significative sono state condotte negli Stati Uniti
dalla Food and Drug Administration (FDA), dalla Joint Commission
on Accreditation of Healthcare Organizations (JCAHO), dall’Institute
for Safe Medication Practices (ISMP), in Inghilterra dalla National
Patient Safety Agency (NPSA), in Canada nonché nel nostro Paese (5-
16).
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Numerosi sono i fattori che possono contribuire allo scambio di

farmaci, tra cui:

la scarsa conoscenza della problematica collegata all’uso dei
farmaci LASA;

la mancanza di indicazioni riguardo la gestione dei farmaci
LASA sia in ambiente ospedaliero sia presso le Farmacie di
comunita e gli ambulatori dei medici di medicina generale e dei
pediatri di famiglia;

il confezionamento simile di alcuni farmaci appartenenti alla
stessa Azienda farmaceutica o ad Aziende diverse, inclusi i
generici ed i galenici;

la conservazione e I’organizzazione in ordine alfabetico e per
forma farmaceutica senza indicazioni di possibile rischio di
scambio;

la scrittura illeggibile delle prescrizioni;

I’eterogeneita nell’utilizzo di sigle, abbreviazioni e acronimi,
non condivisi con altri operatori sanitari;

la scarsa conoscenza dei farmaci di nuova immissione in
commercio e di quelli non presenti nel Prontuario Terapeutico
Ospedaliero (PTO);

la inadeguata o carente comunicazione tra medici o tra medico
ed altri operatori sanitari, 0 ancora tra medico e caregiver.

la mancata verifica, da parte del medico e/o del farmacista, che il
paziente abbia effettivamente compreso la terapia prescritta.

la scarsa conoscenza, da parte dei medici di medicina generale e

dei pediatri di famiglia, dei farmaci assunti a domicilio.
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La conoscenza dei fattori di rischio consente la messa in atto di idonee
misure preventive che consentono una presa in carico del paziente,
sicura ed efficace, durante tutto il suo percorso assistenziale sia in

ospedale che a domicilio.

2. Obiettivo

Prevenire gli errori in terapia legati all’uso dei farmaci LASA, sia in
ambito ospedaliero che territoriale. La Raccomandazione si pone anche
la finalita di:

- fornire indicazioni per prevenire lo scambio tra farmaci con
somiglianza fonetica e grafica nel nome, nonché somiglianza nella
confezione.

- sensibilizzare tutti gli operatori sanitari e i vari attori coinvolti nella
gestione del farmaco affinché siano messi in atto tutte le misure

preventive per evitare lo scambio di farmaci.

3. Ambiti di applicazione

La Raccomandazione si applica a tutti i farmaci LASA usati
in ospedale e sul territorio.

La Raccomandazione é rivolta a tutti gli operatori sanitari
coinvolti, a vario titolo, nel processo di gestione del farmaco:
in ospedale, nei servizi territoriali delle ASL, nelle Farmacie
di comunita, negli studi dei medici di medicina generale e dei
pediatri di famiglia nonché alle Direzioni delle Aziende
sanitarie e farmaceutiche.

La Raccomandazione pu0 trovare applicazione in tutte le
Strutture sanitarie, nelle RSA e nelle Case di riposo, negli
Hospice, nelle Strutture private di riabilitazione e cura, negli
Istituti penitenziari, sulle ambulanze, presso il domicilio del
paziente e i grossisti di medicinali.

La Raccomandazione €& a tutela di tutti i pazienti che
RSN necessitano di terapia farmacologia con farmaci LASA.
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4. Azioni

La prevenzione degli errori in terapia legati all’uso dei farmaci LASA
e attuabile con una serie di interventi condivisi tra operatori, sanitari e
non, coinvolti nella gestione del farmaco sia in ospedale che sul
territorio.

A tal fine e necessario che siano implementate le seguenti
Raccomandazioni rivolte a:

1. operatori sanitari, che lavorano in ospedale e nei servizi
territoriali delle ASL coinvolti nel percorso del farmaco nella
Struttura  sanitaria  (specialmente, medici, infermieri,
farmacisti);

2. farmacisti di comunita;

3. medici di medicina generale e pediatri di famiglia;

4. Direzioni delle Aziende sanitarie (ASL, AO, IRCCS, Policlinici
Universitari);

5. Aziende farmaceutiche.

4.1. Raccomandazioni per gli operatori sanitari

Tutti gli operatori sanitari (specialmente medici, infermieri, farmacisti)
che lavorano in ospedale e nei servizi territoriali delle ASL sono
chiamati ad un ruolo attivo nella gestione del Rischio clinico mettendo
in atto gli interventi previsti dalla Azienda sanitaria e seguendo
scrupolosamente le procedure e/o ai protocolli adottati per la Qualita
delle prestazioni erogate. Ai fini della buona pratica
clinica/prescrittiva, che concorre alla Sicurezza delle cure, e per evitare
lo scambio dei farmaci LASA, e utile seguire quanto riportato nella
Raccomandazione n. 7 del Ministero della Salute (17), elaborata per la

prevenzione degli errori in terapia, che fornisce indirizzi applicativi in
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qualsiasi realta ospedaliera, tra cui, ad esempio, non lasciare i farmaci
fuori dalla confezione né tagliare i blister, riportare I’eta e il peso del
paziente nelle prescrizioni di farmaci destinati a pazienti pediatrici e
geriatrici, provvedere alla compilazione accurata di tutta la
documentazione sanitaria (cartella clinica, foglio unico di terapia),
evitare, per quanto possibile, le interruzioni durante la preparazione e

somministrazione dei farmaci.

In particolare modo, per evitare errori in terapia dovuti allo scambio di
farmaci LASA, e utile seguire le seguenti Raccomandazioni:

a. prestare particolare attenzione alla conservazione dei farmaci
(anche di quelli sul carrello della terapia): disporre separatamente, sia
in Farmacia che in reparto, nonché negli ambulatori, quei farmaci con
nomi e/o confezionamento simili oppure evidenziarne la somiglianza,
utilizzando metodi e strumenti (anche contrassegni supplementari,
codici colore, “allerte”) purché condivisi tra Farmacia e reparti e
diffusi dalla Direzione sanitaria,;

b. evitare le richieste verbali o telefoniche dei farmaci. Se cio fosse
necessario, e solo in caso di urgenza, ripetere chiaramente o scandire
lettera per lettera, il nome del farmaco o del principio attivo e il
dosaggio;

c. precisare nelle prescrizioni la forma farmaceutica e la via di
somministrazione: in caso di dubbio consultare il medico prescrittore o
il farmacista e per la congruenza della prescrizione accertarsi anche
dell’indicazione terapeutica;

d. evitare I’'uso di abbreviazioni, soprattutto se le prescrizioni e le

richieste dei farmaci sono scritte @ mano oppure usare abbreviazioni
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e. preferire la scrittura in stampatello, soprattutto se non é presente la
prescrizione informatizzata;

f. prevedere un doppio controllo delle preparazioni, almeno per i
farmaci ad alto livello di attenzione;

g. in fase di dimissione fornire ai pazienti le informazioni (anche per
iscritto e possibilmente in stampatello), relative ai farmaci in terapia
domiciliare riguardo a: interazioni (incluso con alimenti), modalita di
assunzione, conservazione, controindicazioni, effetti collaterali,

precauzioni d’uso.

4.2. Raccomandazioni per i farmacisti di comunita

Il farmacista di comunita svolge un ruolo fondamentale per la
sicurezza nell’uso dei farmaci in considerazione del contatto frequente
con il paziente, della facile accessibilita della Farmacia da parte degli
utenti, nonché per la propria esperienza basata su competenze tecniche
e non tecniche (abilita cognitive, comportamentali, relazionali) che
favoriscono indubbiamente una comunicazione completa e diretta con i
pazienti.

Il farmacista di comunita deve comunque porre attenzione ad una serie
di fattori inerenti la corretta gestione di tutti i farmaci incluso i farmaci
LASA.

In particolare il farmacista provvede a:

a. prestare attenzione alla conservazione dei farmaci evidenziando le
confezioni simili o predisponendo altre misure preventive per evitarne
lo scambio;
b.rendersi disponibile a riportare sulle confezioni la posologia e/o

compilare una nota sintetica dei farmaci prescritti, anche contattando il
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medico prescrittore, con I’indicazione dell’ora e delle modalita di
assunzione e conservazione;

c. favorire una buona comunicazione con i medici di medicina generale
ed con i pediatri di famiglia fornendo informazioni sui farmaci nella
fase di prescrizione;

d. attuare, assieme al medico prescrittore e nel rispetto dei ruoli e delle
competenze, un controllo dell’andamento della terapia farmacologica
del paziente, verificando anche che abbia compreso la cura prescrittagli
ed incoraggiandolo a fare domande;

e.promuovere e partecipare a programmi di educazione alla salute
rivolti ai cittadini per aiutarli a gestire la propria cura e provvedere alla
divulgazione di materiale informativo in merito alla problematica del
rischio da farmaci LASA,;

f. partecipare alla gestione del Rischio clinico favorendo le segnalazioni
di eventi avversi al Ministero della Salute, in collaborazione con gli

altri operatori sanitari della propria Azienda sanitaria/Regione.

4.3. Raccomandazioni per i medici di medicina generale e i

pediatri di famiglia

| medici di medicina generale e i pediatri di famiglia, devono essere a
conoscenza della possibilita di errori in terapia che potrebbero
verificarsi con I’uso dei farmaci LASA sia che riguardi I’ambulatorio
che il domicilio del paziente.

Pertanto € necessario che i medici provvedano a:

a. scrivere in modo chiaro e leggibile le prescrizioni di farmaci;

b. favorire una comunicazione trasparente con il paziente o i suoi

familiari, oppure con chi se ne prende cura, per renderli consapevoli
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della terapia e della possibilita di errore con I’uso dei farmaci LASA,
usando sempre un linguaggio semplice;

c. compilare una nota sintetica dei farmaci prescritti con I’indicazione
dell’ora e delle modalita di assunzione;

d. prestare attenzione alla conservazione dei farmaci nell’ambulatorio;
e. partecipare a gruppi di lavoro multidisciplinari sull’argomento
promossi dall’ Azienda sanitaria;

f. collaborare con i medici ospedalieri per seguire il paziente nel suo
percorso assistenziale soprattutto per quello che riguarda la terapia al
momento della dimissione;

g. collaborare con i farmacisti di comunita per supportare il paziente
durante la terapia domiciliare;

h. partecipare a corsi di formazione e di aggiornamento nonché a
campagne informative, coinvolgendo il personale infermieristico e di
segreteria eventualmente operante negli ambulatori, in considerazione
anche del Manuale di formazione elaborato e diffuso dal Ministero
della Salute (18).

4.4. Raccomandazioni per le Direzioni delle Aziende sanitarie

Le Direzioni aziendali devono implementare, anche sulla scorta della
Raccomandazione n. 7 del Ministero della Salute e del presente
documento, una procedura/protocollo condivisi tra gli operatori sanitari
per la gestione dei farmaci LASA, completi di ogni indicazione

ritenuta utile per la prevenzione degli errori in terapia ed evitare lo

scambio di medicinali in ospedale, negli ambulatori e nei servizi
territoriali delle ASL.

In particolare le Aziende sanitarie devono:
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a. adottare un piano della sicurezza aziendale che consideri in maniera
rilevante I’analisi degli errori in terapia e le azioni preventive e
mitiganti da intraprendere, comprensivo di una procedura per la
gestione dei farmaci LASA;

b. rendere disponibili, anche in formato elettronico, tutte le
informazioni necessarie al corretto utilizzo dei farmaci;

c. valutare la possibilita, se ritenuto necessario ad evitare lo scambio
di farmaci e rispettando la normativa che regola le gare di acquisto, di
richiedere nella stesura dei capitolati, la presenza di criteri per la
Sicurezza dei pazienti, al fine di raccogliere ogni elemento predittivo
di tutte le modalita di errore associate ad ogni singolo acquisto.

d. adottare il foglio unico o scheda unica di terapia;

e. prevedere la presenza del farmacista di dipartimento secondo criteri
concordati dalle Direzione aziendali e dalla Farmacia ospedaliera;

f. introdurre tecnologie informatizzate (in base alle risorse
economiche e umane) per la corretta gestione del farmaco;

g. riorganizzare la logistica intraospedaliera garantendo la
centralizzazione in Farmacia dei farmaci antitumorali;

e. prevedere il doppio controllo delle preparazioni da parte degli
infermieri e/o dei medici prima della somministrazione soprattutto per i
farmaci ad alto livello di attenzione;

g. divulgare nei reparti e nei distretti eventuali “allerte”, contrassegni
supplementari e codici colore nonché una lista delle abbreviazioni e
degli acronimi purché concordati tra Farmacia ospedaliera, reparti e
Funzione aziendale del Rischio clinico;

h. prestare attenzione alla gestione dei farmaci al momento del
ricovero e della dimissione. In particolare, all’atto della dimissione,
devono essere fornite ai pazienti informazioni scritte che riguardano le
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indicazioni, le modalita di assunzione e conservazione ed eventuali
interazioni;

I. valutare attentamente con la Farmacia ospedaliera e con la Funzione
aziendale del Rischio clinico I’opportunita di elaborare e diffondere ali
reparti le liste di farmaci LASA da aggiornare periodicamente;

J. formalizzare la gestione dei farmaci fuori PTO la cui fornitura,
opportunamente motivata dal medico prescrittore e concordata con la
Farmacia ospedaliera, deve essere limitata, ma garantita in tempi
brevi;

k. provvedere in modo continuativo al monitoraggio e alla valutazione
della gestione corretta dei farmaci;

I. prevedere la formazione periodica sul rischio da farmaci LASA;

m. avviare e sviluppare un sistema di segnalazione interno degli eventi
avversi da farmaco a fini di studio e nel rispetto della normativa in
tema di privacy, e nello stesso tempo favorire la segnalazione di eventi
sentinella al sistema SIMES del Ministero della Salute tramite la
propria Regione;

n. favorire I’invio delle informazioni relative ai farmaci LASA alla

casella di posta elettronica Terapiaesicurezzapazienti@sanita.it.

4.5. Raccomandazioni per le Aziende farmaceutiche

Le Aziende farmaceutiche possono offrire un contributo importante
nella prevenzione degli errori in terapia con farmaci LASA nel pieno
rispetto delle disposizioni normative europee e nazionali e per garantire
la tutela della salute pubblica. La denominazione, come parte
essenziale delle informazioni destinate al paziente, € inclusa tra i fattori

che possono determinare un uso non corretto del medicinale. Questo
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concetto e stato piu volte ribadito nelle varie Linee guida
sull’argomento emanate dal Comitato per i medicinali per uso umano
(CHMP) dell’Agenzia Europea dei Medicinali (EMA), dove viene
sottolineato come la denominazione possa rappresentare un rischio
potenziale per la sicurezza d’uso del farmaco e debba necessariamente
essere valutata per i suoi possibili rischi sulla salute pubblica. Tra la
finalita delle norme attinenti alla denominazione vi € quella di rendere
chiaramente e univocamente identificabile ciascun farmaco e ciascuna
singola confezione riducendo, per quanto possibile, gli errori in fase di
distribuzione/dispensazione o somministrazione dei farmaci; infatti,
I’uso non corretto di un farmaco in queste fasi pué comportare danni
alla salute potenzialmente molto gravi. Per i motivi sopra esposti e in
aderenza alle disposizioni normative, anche in relazione alle
segnalazioni ricevute dalle autorita sanitarie operanti sul territorio circa
il rischio di errore nella dispensazione e/o utilizzazione dei medicinali,
si ribadiscono le raccomandazioni gia fornite dall’AIFA (comunicato
del 25 gennaio 2008).

In particolare & necessario:

a. osservare scrupolosamente le regole dettate dalla vigente disciplina
dei medicinali per uso umano e tra queste quelle relative alla
denominazione del medicinale;

b. considerare quale criterio prevalente nella predisposizione
dell’etichettatura, la rappresentazione grafica della denominazione,
completa e correttamente composta nella massima evidenza/chiarezza
possibile;

c. prevedere che le eventuali scelte grafiche adottate riguardo a colori
e/o dimensione dei caratteri non debbano compromettere o rendere
meno chiara ed agevole I’identificazione della denominazione, sia
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nella sua totalita che nelle singole parti che la compongono (quali, ad
esempio, il dosaggio e/o la forma farmaceutica);

d. prendere in considerazione, in quanto utile strumento di tutela della
salute, tutte quelle scelte finalizzate all’identificazione univoca di
ciascuna singola confezione e quindi alla riduzione del rischio di
errore nella fornitura e/o utilizzazione dei medicinali;

e. fornire alle Aziende sanitarie tutte le indicazioni circa i criteri di
sicurezza adottati ai fini della gestione del Rischio clinico;

f. collaborare con le Istituzioni per la promozione della cultura della

Sicurezza dei pazienti.

5. Implementazione della Raccomandazione
E’ necessario che le Direzioni aziendali e le Strutture sanitarie

pubbliche e private provvedano alla diffusione ed implementazione
della Raccomandazione ovvero a predisporre una loro
raccomandazione/ procedura/protocollo per la prevenzione degli errori
in terapia con l’uso dei farmaci LASA. Anche i farmacisti di
comunita, i medici di medicina generale e i pediatri di famiglia, gli
Ordini professionali e le Societa scientifiche ed altri stakeholder, sono
invitati a prestare attenzione alla presente Raccomandazione e a darne

ampia diffusione ed applicazione.

6. Aggiornamento della Raccomandazione
La presente Raccomandazione sara oggetto di revisione periodica e

sara aggiornata in base alle evidenze emerse ed ai risultati della sua

applicazione nella pratica clinica.

14
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7. Suggerimenti per il miglioramento dell’efficacia della
Raccomandazione

Al fine di migliorare la Raccomandazione nella pratica clinica le
Strutture sanitarie sono invitate a fornire suggerimenti e commenti alla

casella di posta elettronica Terapiaesicurezzapazienti@sanita.it, anche

rispondendo alle domande del questionario accluso “Insieme per
migliorare la prevenzione degli eventi sentinella”.

| farmacisti di comunita, i medici di medicina generale e i pediatri di
famiglia, gli Ordini professionali, le Societa scientifiche nonché le
Aziende farmaceutiche ed altri stakeholder possono inviare

suggerimenti al presente documento.

15
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La presente Raccomandazione é stata elaborata dall’Ufficio 11l -
Qualita delle attivita e dei servizi - Direzione Generale della
Programmazione Sanitaria, dei livelli di assistenza e dei principi etici
di sistema (Alessandro Ghirardini, Roberta Andrioli Stagno,
Giandomenico Cannizzaro, Rosetta Cardone, Guerino Carnevale,
Susanna Ciampalini, Antonietta Colonna, Angela De Feo, Daniela
Furlan, Giorgio Leomporra, Carmela Matera, Gaia Mirandola, Maria
Concetta Patisso, Claudio Seraschi, Anna Sgro), dalla Direzione
Generale dei Farmaci e dei Dispositivi Medici (Giuseppe Ruocco,
Claudia Arca), dalla Agenzia Italiana del Farmaco - AIFA (Anna Rosa
Marra, Letizia Fabrizi, Lucio Covino) e dall’Istituto Superiore di sanita
— ISS (Pietro Panei).

La Raccomandazione € stata, quindi, sottoposta ad un processo di
consultazione con le seguenti Associazioni, Societa Scientifiche,
Federazioni ed Esperti:

ACP (dott.ssa Laura Reali), CITTADINANZATTIVA,
FARMINDUSTRIA (dott.ssa Enrica Giorgetti, dott. Maurizio
Agostini), FEDERFARMA (dott.ssa Annarosa Racca), FNOMCeO,
FOFI (dott. Andrea Mandelli), IPASVI, SIFO (dott.ssa Laura Fabrizio,
dott. Piera Polidori, dott.ssa Raffaella La Russa), SIMG (dott. Damiano
Parretti), SIPAF, dott. Paolo Cantaro (AUSL 2, Caltanisetta), dott.
Raffaele Elia (ASP Ragusa), dott. Silvio Garattini (Istituto di Ricerche
Mario Negri, Milano), dott. Adriano Giglioni (ASUR ZT9 Marche,
Macerata), dott. Luigi D’Ambrosio Lettieri (Ordine dei Farmacisti
della Provincia di Bari, dott. Isidoro Mazzoni (ASUR Marche ZT 12,
San Benedetto del Tronto, AP), Prof. Tiziana Modena (Universita degli
Studi di Pavia), dott. Antonio Picciche (Ospedali Riuniti di Bergamo),
dott. Carlo Ramponi (Joint Commission International), dott. Felice
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Ribaldone (Ordine dei Farmacisti della Provincia di Genova), dott.
Alberto Valli (Ospedale San Camillo, Trento).
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La Raccomandazione é stata inoltrata al Coordinamento delle Regioni

e Province Autonome per la Sicurezza dei pazienti.
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PRESENTAZIONE

La sicurezza dei pazienti & un aspetto prioritario dell’assistenza sanitaria al quale lo
Stato, le Regioni e P.A. e tutti gli operatori sanitari devono concorrere per individuare
soluzioni uniformi su tutto il territorio nazionale, valorizzare le competenze degli
operatori sanitari ed intraprendere azioni a tutela della salute dei cittadini.

Il Ministero del Lavoro, della Salute e delle Politiche sociali, nell’ambito delle
attivita volte al miglioramento della qualita dei servizi sanitari, ha avviato il Progetto
“Farmaci LASA e Sicurezza dei pazienti”, per accrescere la consapevolezza della
possibilita di errore nell’uso di quei farmaci che possono essere confusi con altri per
la somiglianza grafica e/o fonetica del nome.

L’iniziativa si propone anche di condividere con Regioni e P.A., Aziende sanitarie,
AIFA, FOFI, Societa scientifiche, Universita ed altre Istituzioni ed Organismi,
opportune strategie di prevenzione che possono essere intraprese, sia in ambito
ospedaliero che territoriale, per evitare il verificarsi degli errori in corso di terapia
farmacologica. Una stretta collaborazione sara determinante per il raggiungimento
degli obiettivi del Progetto e consentira quel cambiamento culturale necessario a
garantire la qualita e la sicurezza delle cure.

Per questo bisogna dare impulso alla formazione, migliorare la comunicazione e
supportare I’implementazione di specifiche Raccomandazioni destinate a tutti coloro
che, a vario titolo, sono coinvolti nel processo di governance del farmaco, in

particolare per quanto attiene alla sicurezza dei pazienti.

IL CAPO DEL DIPARTIMENTO
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Premessa

La prevenzione degli eventi avversi dovuti ad errori in corso di terapia farmacologica
(errori in terapia) € considerata una priorita dell’assistenza sanitaria ed € oggetto di
attenzione da parte dei principali Organismi internazionali che si occupano di sanita
(1-4).

Nel nostro Paese e stato attivato, presso la Direzione Generale della Programmazione
sanitaria, dei Livelli di assistenza e dei Principi etici di sistema, I’Osservatorio
Nazionale di monitoraggio degli eventi sentinella, al quale pervengono, tramite il
Sistema Informativo di Monitoraggio SIMES, le segnalazioni di tali eventi avversi,
tra cui quelle relative all’evento “Morte, coma o grave danno derivati da errori in

terapia farmacologica”.

Tra gli errori in terapia quelli piu frequenti sono riferiti all’uso dei farmaci cosiddetti
“look-alike/sound-alike”, ossia “LASA”, acronimo utilizzato per indicare queli
farmaci che possono essere scambiati con altri per la loro somiglianza grafica e/o

fonetica del nome.

Nomi che si scrivono e si pronunciano in modo simile, confezioni simili nelle
dimensioni e nel colore possono indurre in errore durante tutte le fasi della gestione
del farmaco, sia in ospedale (approvvigionamento, immagazzinamento e
conservazione, prescrizione, trascrizione e interpretazione della prescrizione,
preparazione/allestimento, distribuzione, somministrazione) sia sul territorio, ad
esempio, negli ambulatori dei Medici di Medicina Generale (MMG) e Pediatri di
Famiglia (PdF), nelle Farmacie di comunita, nelle Residenze Sanitarie Assistenziali

(RSA) o presso il domicilio del paziente.

In considerazione di quanto esposto e sulla base delle recenti acquisizioni in tema di

sicurezza nella gestione dei farmaci LASA riportate dalla letteratura nazionale ed
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internazionale, alcune Aziende sanitarie hanno avviato progetti ed iniziative anche con

il coinvolgimento di Societa scientifiche ed Ordini professionali.

Nell’ottica della promozione della Sicurezza dei pazienti il Ministero del Lavoro,
della Salute e delle Politiche sociali (Ministero), ha elaborato e reso disponibile sul
proprio sito web la Raccomandazione per la prevenzione della morte, coma o grave
danno derivati da errori in terapia farmacologica (5), rispetto alla quale é previsto il
monitoraggio dell’implementazione a livello aziendale da parte dell’Agenzia
Nazionale per i Servizi Sanitari Regionali (Age.na.s), anche in seguito ad uno studio
preliminare effettuato dalla Societa Italiana di Farmacia Ospedaliera e dei Servizi

Farmaceutici delle Aziende Sanitarie (SIFO).

Risulta, quindi, fondamentale informare e sensibilizzare tutti gli operatori sanitari
sull’urgenza di prevenire gli errori legati all’uso dei farmaci LASA e fornire loro
strumenti metodologici per uniformare attivita e comportamenti orientati alla

Sicurezza dei pazienti.

In questo Rapporto vengono illustrati i risultati dell’indagine conoscitiva effettuata
dal 1° novembre 2008 al 30 aprile 2009.
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Descrizione del Progetto

L’Ufficio Il della Direzione Generale della Programmazione sanitaria, dei Livelli di
assistenza e dei Principi etici di sistema del Ministero, ha avviato il Progetto
“Farmaci LASA e Sicurezza dei pazienti”, il cui obiettivo prioritario é la prevenzione
degli errori in terapia legati all’uso dei farmaci LASA, sia in ambito ospedaliero che

territoriale.
L’iniziativa intende anche:

= aumentare la consapevolezza da parte degli stakeholder (operatori sanitari, cittadini,
manager della sanita, Aziende farmaceutiche) della possibilita di errore nell’uso dei
farmaci LASA,;

= fornire indicazioni per realizzare interventi orientati alla sicurezza dei pazienti
condivise con Regioni e P.A., Aziende sanitarie, Agenzia del Farmaco (AIFA),
Istituto Superiore di Sanita (ISS), Federazione degli Ordini Farmacisti Italiani

(FOFI), Societa scientifiche, Federfarma ed altre Istituzioni;
= raccogliere informazioni relative al packaging dei farmaci;

=sensibilizzare le  Aziende farmaceutiche affinché prevedano, nella
commercializzazione dei farmaci, criteri per evitare ogni fattore di confondimento

nell’uso dei farmaci LASA.

Il Progetto mira a raccogliere informazioni che riguardano il rischio di scambiare un
farmaco con un altro per la somiglianza grafica e/o fonetica del nome allo scopo di
individuare linee di indirizzo finalizzate a garantire appropriatezza, sicurezza e
qualita delle cure, caratteristiche fondamentali dell’assistenza sanitaria perseguite
anche dal Sistema di Farmacovigilanza dell’AIFA e dall’Osservatorio Nazionale di

monitoraggio degli eventi sentinella del Ministero.
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Strumenti e metodi

La metodologia utilizzata ha previsto I’attivazione sul sito web del Ministero, a
partire da novembre 2008, di una specifica sezione dedicata al Progetto “Farmaci

LASA e Sicurezza dei pazienti”

(http://www.ministerosalute.it/qualita/newsQualita.jsp?id=522&menu=inevidenza&lingua=italiano)

nella quale, oltre ad essere descritti gli obiettivi del Progetto, e disponibile una casella

di posta elettronica (Terapiaesicurezzapazienti@sanita.it) destinata alla ricezione di tutte

le informazioni in merito alla problematica correlata alla sicurezza nell’uso dei
farmaci LASA, e un questionario (allegato n°1) da compilare e restituire tramite mail,

fax o posta ordinaria.
Il questionario é stato strutturato per acquisire dati circa:

= |a conoscenza di situazioni in cui e capitato, o poteva capitare, di confondere
un farmaco con un altro per la somiglianza grafica e/o fonetica del nome o per la

somiglianza della confezione (dimensioni o colore);

= il luogo dove e avvenuto o poteva avvenire lo scambio del farmaco;
= |e motivazioni che hanno indotto o che potevano indurre in errore;
= | farmaci che sono stati o che potevano essere scambiati.

Tutte le segnalazioni, trattate in forma anonima e nel rispetto della privacy,
comprendenti sia le risposte al questionario sia altri contributi spontanei, sono
confluite in un database e sono state oggetto di successive analisi statistiche, che
hanno permesso di calcolare i tassi di prevalenza dei farmaci LASA rispetto al totale

delle segnalazioni positive pervenute.
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Il Progetto si articola nelle seguenti tre fasi:

1.a fase (durata: 6 mesi).
Durante questa fase si & provveduto a svolgere un’indagine conoscitiva per la raccolta
volontaria delle informazioni (anche tramite un questionario) necessarie alla
valutazione del grado di conoscenza della problematica su tutto il territorio nazionale
e precisamente:

- segnalazioni di casi specifici, sia in ambito ospedaliero che territoriale;

- elenchi di farmaci LASA predisposti dalle Strutture sanitarie;

- segnalazioni da parte delle Farmacie di comunita, dei MMG e PdF, dei cittadini;

- esperienze delle Societa scientifiche.

2.a fase (durata: 6 mesi)
Durante la seconda fase si provveduto a:
= costituire un gruppo di lavoro formato da esperti dell’ AIFA, ISS e Ministero, con lo

scopo di produrre e divulgare una Raccomandazione specifica per prevenire gli

errori in terapia ed evitare lo scambio di farmaci LASA, da condividere con Regioni e
P.A., Aziende sanitarie, Societa scientifiche, FOFI, Federfarma ed altre Istituzioni;

= formulare un invito all’AIFA affinché si faccia promotrice, presso le Aziende
farmaceutiche, di interventi volti alla riduzione dei fattori che possono generare
confusione durante la gestione dei farmaci: a tale scopo, il Ministero ha inviato
all’AlFA un elenco di farmaci LASA redatto sulla base delle informazioni raccolte

durante I’indagine conoscitiva.

3.a fase (durata: 6 mesi)

Durante la terza fase si provvedera a:

= attivare un sistema di monitoraggio e valutazione costante delle informazioni
pervenute alla casella di posta elettronica dedicata, che fungera da Archivio di tutte le

comunicazioni relative alla sicurezza nell’uso dei farmaci LASA;
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= apportare modifiche al questionario in base alle indicazioni emerse nel corso
dell’indagine conoscitiva;

= valutare le azioni preventive implementate in ospedale e sul territorio che fanno
riferimento alla Raccomandazione prodotta nella fase 2;

= redigere la relazione finale del Progetto e un documento sulla sicurezza nell’uso dei

farmaci LASA che sara pubblicato sul sito web del Ministero.
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Risultati

Nel periodo compreso tra novembre 2008 e aprile 2009 sono pervenute n. 1014
segnalazioni da parte di ospedali, distretti sanitari, Farmacie di comunita, Societa
scientifiche, Residenze Sanitarie Assistenziali (RSA), Medici di Medicina Generale
(MMG), Pediatri di Famiglia (PdF) e cittadini.

Si é rilevato che, su 1014 segnalazioni pervenute, n. 73 di esse, pari al 7,2%, non
contengono informazioni specifiche utilizzabili ai fini del Progetto, mentre n. 941
segnalazioni, pari al 92,8% (dato comprensivo delle risposte al questionario e degli
altri contributi spontanei), riportano informazioni che sono confluite nel database

appositamente predisposto.

Riguardo al luogo dove é avvenuto o poteva avvenire lo scambio di farmaci, la
Tabella 1 mostra che il 67,1% é rappresentato dagli ospedali e dai distretti sanitari, il
25,1% dalle Farmacie di comunita, il 6,2% dal domicilio dell’utente ed infine 1’1,6%
dagli ambulatori dei MMG e dei PdF. Poiché ogni segnalazione poteva contenere piu
di un’indicazione riferita al luogo e che alcune segnalazioni erano incomplete, non
c’e corrispondenza tra il totale della Tabella 1 e il numero di segnalazioni positive

raccolte.

Tabella 1. Luogo dove e avvenuto o poteva avvenire lo scambio di farmaci

Luogo N %
Ospedali/ distretti sanitari * 669 67,1%
Farmacia di comunita 250 25,1%
Domicilio utente 62 6,2%
Ambulatorio MMG e PdF 16 1,6%
Totale 997 100%

* Comprendono anche le informazioni messe a disposizione dalla SIFO.
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Riguardo ai fattori di rischio, cioé alle motivazioni che hanno indotto o che potevano

indurre in errore, dalle segnalazioni raccolte, i due principali fattori confondenti sono

risultati essere: la somiglianza grafica del nome e dell’aspetto della confezione con n.

590 segnalazioni (sulle 941 analizzate) e la somiglianza fonetica del nome con n. 628

segnalazioni (Tabella 2).

Si precisa che un numero rilevante di segnalazioni riportano entrambi le motivazioni

che possono indurre in errore.

Tabella 2. Motivazioni che hanno indotto o che potevano indurre in errore

Motivazioni N %
Somiglianza grafica del nome e della confezione 590 62,7%
Somiglianza fonetica del nome 628 66,7%

Relativamente alla provenienza geografica si evidenzia che, sebbene in modo

disomogeneo, tutte le Regioni hanno aderito all’iniziativa.

i,
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Discussione

Il presente Rapporto mette in evidenza come la problematica correlata alla sicurezza

nell’uso dei farmaci LASA sia conosciuta sia in ambito ospedaliero che territoriale.

Il numero piu rilevante di segnalazioni & pervenuto dagli operatori sanitari che
lavorano in ambito ospedaliero e presso le Farmacie di comunita, anche grazie
all’opera di divulgazione e sensibilizzazione svolta dalla Federazione degli Ordini
Farmacisti Italiani (FOFI) e dalla Societa di Farmacia Ospedaliera e dei Servizi

Farmaceutici delle Aziende Sanitarie (SIFO).

La possibilita di confondere un farmaco con un altro € piu frequente se riguarda la
grafia del nome e I’aspetto della confezione. Infatti, piu volte, viene indicata la
chiarezza della stampa sulla confezione quale criterio indispensabile per evitare lo
scambio dei farmaci, cosi come I’uniformita dei caratteri su tutti i lati della
confezione e la scrittura diversa per evidenziare i dosaggi di uno stesso principio

attivo.

Le informazioni raccolte hanno permesso di redigere un elenco di farmaci LASA
(realizzato in base a diversi criteri, tra cui il principale € stato quello della frequenza
di segnalazione) che & stato trasmesso all’AIFA affinché si provvedesse a

sensibilizzare le Aziende farmaceutiche nei confronti della problematica.

L’indicazione dell’ospedale/distretto sanitario, quale luogo dove risulta maggiore la
possibilita di confondere un farmaco con un altro, consente di formulare precisi
indirizzi per questo setting assistenziale, peraltro piu conosciuto e studiato rispetto al

territorio per la presenza di un numero elevato di farmaci e di pazienti.

Dalle informazioni pervenute alla casella di posta elettronica dedicata emerge che,
nelle Strutture sanitarie dove sono state realizzate iniziative per la sicurezza dei
pazienti che riguardano I’uso dei farmaci LASA, si € avuta una drastica riduzione

degli errori in terapia ed un miglioramento della qualita dei servizi erogati.
12
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In questa ottica di gestione del rischio clinico sara di grande utilita I’elaborazione e la
verifica dell’implementazione della Raccomandazione del Ministero sulla sicurezza

nell’uso dei farmaci LASA.
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Conclusioni e prospettive future

Il Progetto “Farmaci LASA e Sicurezza dei pazienti”, ha evidenziato un grande
interesse ed un’ampia partecipazione e rappresenta la prima iniziativa realizzata a

livello nazionale in questo specifico settore dell’assistenza sanitaria.

Dall’indagine conoscitiva emerge quanto sia importante individuare gli elementi
imprescindibili per la sicurezza nell’uso dei farmaci, che devono essere sempre tenuti
in considerazione, dalla produzione e immissione in commercio, alla stesura dei
capitolati di acquisto, all’approvigionamento, al momento della preparazione e
somministrazione.

L’ aspetto grafico della confezione, infatti, fornisce le informazioni piu importanti e
Immediate necessarie a tutti coloro che sono coinvolti nelle fasi del processo di

gestione del farmaco sia in ambito ospedaliero che territoriale.

Per questo risultera fondamentale I’azione di sensibilizzazione svolta dall’AIFA
verso le Aziende farmaceutiche; I’elenco dei farmaci LASA, estrapolato dal database
nazionale da parte del Ministero, si pone come uno strumento utile per programmare

interventi a breve termine.

Il database nazionale fungera, altresi, da Archivio delle segnalazioni pervenute e
permettera ulteriori studi della problematica correlata alla sicurezza nell’uso dei
farmaci LASA al fine di elaborare criteri uniformi di sicurezza per i farmaci di nuova
immissione in Italia e per eventuali modifiche a quelli gia presenti sul mercato

farmaceutico.

In una fase successiva si prevede di confrontare i dati raccolti con quelli relativi ai
primi 15 farmaci piu utilizzati sia in ospedale che sul territorio, per acquisire ulteriori
informazioni sulla sicurezza dei farmaci e di utilizzare il database nazionale per

abbinare ad ogni potenziale errore il nome di un farmaco e la specifica azione
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preventiva. In tal modo sara possibile aggiornare I’elenco dei farmaci LASA inviato

all’AlFA e predisporre nuovi documenti in merito.

Appare necessario produrre, oltre alla Raccomandazione, linee di indirizzo e fogli
informativi sulle buone pratiche destinati ai cittadini e a tutti gli operatori sanitari
coinvolti nella gestione del farmaco anche a livello territoriale con lo scopo di
omogeneizzare, su tutto il territorio nazionale, gli interventi preventivi; dovra essere
valutata la possibilita di introdurre la prescrizione per principio attivo e di rendere la
chiarezza del dosaggio e della via di somministrazione elemento vincolante nella
predisposizione dei capitolati di acquisto.

Sara utile promuovere, a livello aziendale, I’elaborazione di liste dei farmaci LASA
da monitorare ed aggiornare periodicamente.

Per la realizzazione degli obiettivi del Progetto si rivelera fondamentale I’opera di
informazione e formazione sull’argomento svolta dalle Universita, Enti Locali,
Ordini professionali, Societa scientifiche.

Infine, la cooperazione tra Istituzioni costituira un’alleanza determinante per
modificare comportamenti ormai consolidati nella gestione del farmaco e per
sostenere azioni e regolamenti sulla sicurezza dei pazienti, relativamente alla

problematica correlata all’uso dei farmaci LASA.
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Glossario (6)

Errore in terapia (medication error)

Qualsiasi errore che si verifica nel processo di gestione del farmaco e puo essere
rappresentato da:

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 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 é preparato dagli operatori sanitari
sia quando e preparato dal paziente stesso

Errore di distribuzione

Avviene nella fase di distribuzione del farmaco, quando questo e 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 di altre persone di assistenza, o quando il farmaco viene assunto autonomamente

dal paziente stesso.

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.
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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 1’uso appropriato,

definiti come “reazioni avverse a farmaci” (ADR).

Evento sentinella (Sentinel event)

Evento avverso particolarmente grave, potenzialmente indicativo di un serio
malfunzionamento del sistema, che pud 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, & sufficiente che si verifichi una sola volta perché da parte
dell’organizzazione si renda opportuna: a) un’indagine immediata per accertare quali
fattori eliminabili o riducibili lo abbiamo causato o vi abbiano contribuito e b)

I’implementazione delle adeguate misure correttive.

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 la profilassi, la diagnosi, la terapia

0 per ripristinare, correggere o modificare le funzioni fisiologiche.
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Allegato 1

QUESTIONARIO

LA SICUREZZA DEI PAZIENTI NELL’USO DEI
“FARMACI LOOK-ALIKE / SOUND-ALIKE” (FARMACI LASA/SALA)
(Si richiede di compilare una scheda per ogni farmaco)

1. Siete a conoscenza di situazioni in cui & accaduto di confondere un farmaco con un altro
dall’aspetto e/o pronuncia simile?

2. Sesi, dove e accaduto?
[ ] acasa
[ ] in ospedale/distretto
[ ] nella Farmacia pubblica o privata
[ ] in ambulatorio medico

in altro luogo (specificare)

3. Se si, quale sono stati i motivi che hanno indotto in errore?
[ ] somiglianza nell’aspetto
[ ] confuso un farmaco con confezione simile
[ ] confuso un farmaco con colore simile

[ ] somiglianza fonetica (confuso un farmaco con suono simile)

4. Se si, quale farmaco™ é stato coinvolto?

Farmaco da usare Farmaco scambiato

* Si prega indicare anche la forma farmaceutica (ad esempio, se si tratta di compresse, capsule,
gocce, fiale e flaconi, sacche, ecc.).

Grazie per il vostro contributo!

. o 19
0o R

qovermo

- X sicurezza dei pazienti



Il rapporto relativo all’indagine conoscitiva del Progetto “ Farmaci LASA e Sicurezza
dei pazienti”, é stato predisposto dall’Ufficio Il della Direzione Generale della
Programmazione sanitaria - Qualita delle attivita e dei servizi: dott. Alessandro
Ghirardini, dott.ssa Roberta Andrioli Stagno, dott. Giandomenico Cannizzaro,
dott.ssa Rosetta Cardone, dott. Guerino Carnevale, dott. Susanna Ciampalini, dott.ssa
Antonietta Colonna, dott.ssa Angela De Feo, dott.ssa Daniela Furlan, dott. Giorgio
Leomporra, dott.ssa Carmela Matera, dott.ssa Gaia Mirandola, dott.ssa Maria

Concetta Patisso, dott. Claudio Seraschi.

Si ringraziano le Strutture sanitarie, le Farmacie di comunita, la Societa Italiana di
Farmacia Ospedaliera e dei Servizi Farmaceutici delle Aziende Sanitarie (SIFO), la
Federazione degli Ordini Farmacisti Italiani (FOFI), i cittadini e tutti gli operatori
sanitari che hanno contribuito alla realizzazione dell’indagine conoscitiva e del

database nazionale.
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DIPARTIMENTO DELLA QUALITA
DIREZIONE GENERALE DELLA PROGRAMMAZIONE SANITARIA, DEI LIVELLI DI
ASSISTENZA E DEI PRINCIPI ETICI DI SISTEMA
UFFICIO 111

MORTE O GRAVE DANNO CONSEGUENTI AD UN
MALFUNZIONAMENTO DEL SISTEMA DI TRASPORTO
(INTRAOSPEDALIERO, EXTRAOSPEDALIERO)

La morte o il grave danno subiti dal paziente a seguito di
malfunzionamento del sistema di trasporto sia in ambito ospedaliero
che extraospedaliero rappresenta un evento sentinella spesso indicativo

di carenze organizzative

Il sistema di trasporto dei pazienti, sia all’interno delle strutture ospedaliere
che in maggior misura in ambito extraospedaliero, rappresenta un elemento
di fondamentale importanza nel processo assistenziale, in ragione della
tempestivita degli interventi e dell’effettuazione in sicurezza degli stessi.
La conoscenza e la valutazione dei fattori di rischio collegati alle diverse
tipologie di trasporto sanitario consentono di attuare una gestione efficace e
sicura dei pazienti che devono essere trasportati.

La presente Raccomandazione si pone come strumento metodologico di
supporto a tutti gli operatori sanitari nella prevenzione dell’evento
sentinella “Morte o grave danno conseguenti ad un malfunzionamento del
sistema di trasporto (intraospedaliero, extraospedaliero).

Raccomandazione n. 11, Gennaio 2010
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1. Premessa

Il trasporto di un paziente rappresenta un momento importante nel

continuum dell’assistenza sanitaria che richiede una gestione articolata e

complessa e competenze specifiche.

Il trasporto sanitario pud avvenire essenzialmente in condizione di urgenza

ed in condizione ordinaria programmabile.

A. 1l trasporto sanitario in condizione di urgenza viene essenzialmente

eseqguito dal luogo dell’improvvisa insorgenza di una patologia o di un

infortunio verso le strutture sanitarie di riferimento e spesso presenta la

classica tipologia del trasporto sanitario primario. Tale tipologia di

trasporto prevede, in alcuni casi, I’utilizzo di mezzi di trasporto aereo o di

altri mezzi di intervento sanitario rapido alternativi alle autoambulanze,

quali I’elicottero e le idroambulanze.

Il trasporto d’urgenza viene altresi classificato in due importanti categorie:

il trasporto sanitario primario ed il trasporto sanitario secondario.

e |l trasporto sanitario primario o trasporto preospedaliero e volto
al trasferimento di un paziente dal luogo di insorgenza della patologia

acuta e dell’infortunio alla struttura sanitaria.

e |l trasporto sanitario secondario o interospedaliero € il trasporto di
pazienti in continuita di soccorso da una struttura di livello
assistenziale inferiore ad una superiore, ad esempio, il trasferimento
verso strutture per [I’esecuzione di prestazioni diagnostiche o
terapeutiche di particolare complessita, come nel caso di trasferimento

da una struttura spoke ad un hub della rete assistenziale.
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B. Il trasporto sanitario in condizione ordinaria programmabile di
pazienti autonomi o0 che necessitano di assistenza, si articola
prevalentemente nelle seguenti tipologie:

e trasporto sanitario per diagnostica

e trasporto sanitario per prestazioni non presenti nella struttura e/o

ricovero in area a maggiore complessita assistenziale

e trasporto per ricovero in area a minore complessita assistenziale

e accesso per ricovero con ambulanza

e dimissioni con ambulanza

e trasporto sanitario per riabilitazione

e trasporto sanitario per dialisi.

Un’ulteriore tipologia di trasporto, in urgenza o programmato, €
rappresentata da quello intraospedaliero, di fatto estremamente frequente
negli ospedali a padiglioni e che, seppur effettuato all’interno della struttura
ospedaliera e pertanto in ambiente protetto, non si presenta privo di rischi
poiché spesso coinvolge il trasporto di pazienti instabili dalle aree di
emergenza verso le Unita Operative di ricovero e verso i servizi di

diagnostica.

Anche il trasporto neonatale ed il trasporto assistito materno o
trasporto in utero devono rispondere a requisiti di sicurezza ed efficacia.

Il servizio di trasporto per I'emergenza neonatale e il trasporto assistito
materno devono essere realizzati sulla base di un collegamento tra strutture
territoriali e strutture di ricovero, tra strutture ospedaliere collegate tra loro,
auspicabilmente attraverso il coordinamento della Centrale Operativa di
emergenza-urgenza 118. Come per le altre tipologie di trasporto deve

essere garantita la presenza di operatori sanitari specializzati e di provata

, e N 4
govern0 ¢l (\
X sicurezza dei pazienti




esperienza di Terapia Intensiva Neonatale. Le Regioni, nell’ambito degli
interventi di programmazione attuano i modelli operativi ritenuti piu
rispondenti ai bisogni della propria realta territoriale per assicurare
I’attivazione rapida e la verifica dell’accettazione da parte delle strutture,
anche tramite percorsi dedicati.

| mezzi dedicati al trasporto neonatale devono essere dotati di
un'incubatrice che assicura il mantenimento di un'atmosfera controllata
(temperatura e umidita) adeguata ai neonati; di un sistema di ventilazione
assistita; di un sistema di sorveglianza costante dei parametri vitali e di
sistemi per I’infusione dei farmaci. Inoltre, deve essere sempre garantita la
manutenzione e la prontezza d'uso dell’incubatrice; devono essere presenti
idonei sistemi di ancoraggio dell’incubatrice e fonti di energia elettrica
anche per I’erogazione dei gas medicali.

Il trasporto assistito materno o in utero rappresenta la modalita di
trasferimento piu sicura che deve seguire protocolli per la gravidanza a

rischio che deve essere trasferita in strutture di 11 e 111 livello.

Tutte le tipologie di trasporto sono gravate da una serie di elementi che
rappresentano potenziali fattori di rischio ed in particolare:

e [’architettura della struttura sanitaria: la tipologia a padiglione, ad
esempio, presente in numerose realta ospedaliere, comporta un
allungamento dei percorsi, incidendo sul timing del trasporto stesso;

e la presenza di personale sanitario non qualificato e/o non idoneo alla
tipologia di trasporto;

e la scarsa o inadeguata comunicazione dal momento della presa in
carico del paziente (dalla struttura sanitaria 0 mezzo di soccorso) e

struttura di destinazione;
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e incompleta 0 mancante documentazione sanitaria che deve
accompagnare il paziente in tutti i suoi trasferimenti;

o la disponibilita di idonei mezzi di trasporto: mancanza o carenza di
ambulanze dotate di strumentazione ed apparecchiature di
rianimazione per il trasporto dei pazienti critici,

e mancata stabilizzazione, prima del trasporto, dei parametri vitali del
paziente, in particolare per i pazienti critici;

o il verificarsi di una eventuale avaria meccanica del mezzo;

¢ il mancato coordinamento con il Sistema di emergenza territoriale
118, quale regolatore e garante dei trasporti secondari critici;

e il tempo di trasporto: il rischio di sviluppare complicazioni, in
particolare nel trasporto verso aree di terapia intensiva, €

direttamente proporzionale al tempo impiegato.

La conoscenza dei fattori di rischio, collegati alle diverse tipologie di
trasporto sanitario, consente una migliore valutazione degli interventi da
effettuare e di conseguenza la riduzione dei rischi collegati al trasporto dei

pazienti sia in ambito ospedaliero che extraospedaliero.

2. Obiettivo

Prevenire la morte o il grave danno conseguenti ad un malfunzionamento
del sistema di trasporto sanitario di pazienti in ambito ospedaliero ed

extraospedaliero.
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3. Ambiti di applicazione

3.1. Pazienti
La Raccomandazione riguarda tutti i pazienti che necessitano di trasporto
da e verso strutture sanitarie.
Particolare attenzione va rivolta ai pazienti che:
e vengono trasportati nelle strutture sanitarie con mezzi del Sistema di
emergenza territoriale 118;
e vengono trasportati verso strutture sanitarie con mezzi di operatori
pubblici e privati autorizzati al trasporto di malati;
e presentano patologie catalogate come codice rosso;
e vengono inviati per trasferimento a strutture sanitarie a piu elevata
complessita;
e presentano patologie croniche o inabilitanti (dializzati, disabili fisici

e psichici).

3.2. Luoghi

Il malfunzionamento del sistema di trasporto pud avvenire sia in ambito
ospedaliero che extraospedaliero.

Particolare attenzione deve essere prestata al trasporto di pazienti che si

trovano in luoghi distanti da strutture sanitarie.

3.3. Destinatari

La Raccomandazione e rivolta alle Direzioni aziendali, al Sistema di
emergenza territoriale 118, alle organizzazioni di volontariato che si
occupano di trasporto sanitario e a tutti gli operatori coinvolti nel sistema di

trasporto di pazienti in ambito ospedaliero ed extraospedaliero.
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4. Azioni

Per prevenire e mitigare i danni dovuti al malfunzionamento del sistema di

trasporto le organizzazioni sanitarie devono prendere in considerazione:

1. la predisposizione e I’adozione di linee guida e/o di regolamenti per
il trasporto in emergenza e di quello ordinario dei pazienti;

2. la formazione e I’addestramento del personale addetto al trasporto di

pazienti;

3. I’idoneita, I’utilizzo in sicurezza e la manutenzione dei mezzi di
trasporto;

4. il sistema di comunicazione.

4.1. Predisposizione ed adozione di linee guida e/o di regolamenti per il

trasporto in emergenza e di quello ordinario dei pazienti

Al fine di uniformare i parametri di valutazione dei pazienti e i criteri per
la gestione degli stessi &€ necessario predisporre regolamenti, protocolli,
linee guida cliniche e organizzative aziendali, laddove non sono presenti
indirizzi regionali, condivisi con gli operatori.
L’adozione di linee gquida, regolamenti e protocolli consente
all’organizzazione sanitaria di assicurare il massimo grado di
appropriatezza clinica ed organizzativa degli interventi, riducendo la
componente di variabilita nelle decisioni legata alla soggettivita che in
taluni casi puo rappresentare un difetto nelle strategie assistenziali.
L’utilizzo costante di tali strumenti permettera:

e agli utenti di essere informati e consapevoli dei trattamenti ricevulti;

e all’organizzazione sanitaria di ottimizzare i processi di cura e

pianificare le diverse tipologie di intervento;
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e ai professionisti di assumere decisioni cliniche appropriate e di

essere tutelati dal punto di vista medico- legale.

4.2. La formazione e I’addestramento del personale addetto al

trasporto dei pazienti

Un’adeguata formazione riduce sensibilmente i rischi e le complicanze,
aumentando la qualita delle prestazioni erogate.
La formazione e I’addestramento continuo del personale addetto al
soccorso e trasporto dei pazienti rappresenta un’attivita di primaria
Importanza, per garantire sicurezza ai pazienti e agli stessi operatori.
In particolare le organizzazioni sanitarie devono organizzare corsi di
formazione specifici per le diverse figure coinvolte nel trasporto dei
pazienti in emergenza e programmato. Tale attivita deve prevedere anche
verifiche periodiche.
Le attivita formative devono comprendere:
e corsi di Basic Life Support e Defibrillation (BLSD) per tutti gli
operatori;
e corsi di  Advanced Life Support (ALS), certificati
dall’Amministrazione regionale, per la formazione del personale
medico ed infermieristico che opera nel Sistema in emergenza, come

previsto dalle specifiche linee guida.

4.3. L’idoneita, l'utilizzo in sicurezza e la manutenzione dei mezzi di

trasporto

E necessario assicurare I’idoneita dei mezzi di trasporto, anche in relazione

a quanto previsto dalla normativa in materia, e in particolare dei mezzi
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utilizzati dal Sistema di emergenza territoriale 118 e dalle strutture sanitarie
per il trasporto dei pazienti critici.

Deve essere garantita la presenza di tutte le strumentazioni, degli
apparecchi elettromedicali, dei farmaci e dei dispositivi medici necessari. Il
sistema di ancoraggio del paziente e del materiale, la chiusura in sicurezza
del portellone e il sistema di illuminazione devono essere conformi agli
standard europei.

Le Aziende e le organizzazioni sanitarie che si occupano di trasporto di
pazienti devono assicurare e documentare la manutenzione preventiva e
correttiva dei mezzi di trasporto. A tal proposito € necessario che siano
predisposti idonei piani annuali facendo riferimento alla check list
individuata.

E’ fondamentale verificare I’idoneita del personale addetto alla guida dei

mezzi di trasporto secondo la normativa vigente.

4.4. 1l sistema di comunicazione

Per favorire la comunicazione tra tutti gli operatori coinvolti nel sistema di
trasporto sanitario & fondamentale promuovere un clima collaborativo. E’
necessario favorire infatti momenti di confronto, di discussione e di verifica
per sviluppare le non tecnical skills.
Le Aziende e le organizzazioni sanitarie devono dotarsi di strumenti
preferenziali, telefonici, radio e telematici, in grado di garantire la
continuita nelle comunicazioni fra:

e centrali operative 118 e mezzi di soccorso;

e centrali operative 118 e pronto soccorsi ospedalieri;

e pronto soccorsi ospedalieri e mezzi di soccorso.
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Le ambulanze del Sistema di emergenza territoriale 118 destinate al
trasporto di pazienti critici devono essere dotate di sistema di trasmissione
radio.

E’ utile dotarsi di una cartografia dettagliata anche con sistemi informatici

e/o satellitari.

5. Implementazione della Raccomandazione

Le Direzioni aziendali, i Responsabili del Sistema di emergenza territoriale
118, i Direttori del Dipartimento Emergenza Accettazione (DEA) sono
invitati alla implementazione della presente Raccomandazione.

Le Direzione aziendali e i Sistemi di emergenza territoriale 118, che
decidono di non utilizzare la Raccomandazione, devono predisporre una
propria procedura per prevenire la morte o danno conseguenti ad un

malfunzionamento del sistema di trasporto.

5.1. Monitoraggio dell’implementazione della Raccomandazione
Si raccomanda di monitorare attivamente I’implementazione della
Raccomandazione per la prevenzione della morte o grave danno

conseguenti ad un malfunzionamento del sistema di trasporto.

5.2. Attivazione del protocollo di monitoraggio

Deve essere favorita la segnalazione dell’evento sentinella tramite
specifiche procedure aziendali.

L’evento sentinella “Morte o0 grave danno conseguenti ad un
malfunzionamento del sistema di trasporto  (intraospedaliero,
extraospedaliero)” deve essere segnalato alla Direzione Generale della
Programmazione sanitaria secondo il monitoraggio del Ministero della

Salute.

11
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6. Aggiornamento della Raccomandazione

La presente Raccomandazione sara oggetto di revisione periodica e sara
aggiornata in base alle evidenze emerse ed ai risultati della sua

applicazione nella pratica clinica.

Suggerimenti per il miglioramento  dell’efficacia  della
Raccomandazione

Al fine di migliorare la Raccomandazione nella pratica clinica, le strutture
sanitarie sono invitate a fornire suggerimenti e commenti rispondendo alle
domande del questionario accluso “Insieme per migliorare la prevenzione

degli eventi sentinella”.

12
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La presente Raccomandazione € stata elaborata dall’Ufficio 11l — Qualita
delle attivita e dei servizi - Direzione Generale della Programmazione
Sanitaria, dei livelli di assistenza e dei principi etici di sistema (Alessandro
Ghirardini, Roberta Andrioli Stagno, Giandomenico Cannizzaro, Rosetta
Cardone, Guerino Carnevale, Susanna Ciampalini, Antonietta Colonna,
Angela De Feo, Daniela Furlan, Giorgio Leomporra, Carmela Matera, Gaia
Mirandola, Maria Concetta Patisso, Claudio Seraschi) con il supporto
tecnico del “Gruppo di lavoro per la sicurezza dei pazienti” e dell’Ufficio
V della Direzione generale della Programmazione sanitaria (dott. Massimo

Giannone, dott.ssa Angela Rita Panuccio).

La Raccomandazione € stata, quindi, sottoposta ad un processo di
consultazione con le seguenti Associazioni, Societa Scientifiche,
Federazioni: ANMDO