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I sistemi di reporting sono considerati

vogliono sviluppare

Nessuna organizzazione o specialita professionale si puo
definire completa senza un sistema di segnalazione

(C. Vincent, Patient safety, 2000)




Disporre di
e sulle per poter
ed con le appropriate ‘misure

preventive e, piu in generale, per
e favorire la ricerca specifica nelle
aree a maggior criticita.




Totali/parziali
Generali/specifici
Obbligatori/volontari
Predefiniti/aperti

Narrativi/strutturati

Orientat1 a1 processi/agli esiti




Tipo di informazioni raccolte

Livello di confidenzialita

Soggetti che segnalano

Feedback verso 1 “segnalator1”

Utilizzo delle informazioni raccolte




(Chapter 4)

‘The reported incidents do not
represent clinical outcomes, but
they may be reasonable
surrogates for the organizational
focus on patient safety.’

Evidinece Report/Techonelogy Assessmont
Humbsar 43

Making Health Care
Safer: A Critical
Analysis of Patient
Safety Practices




“While an may contain important
information about a specific incident or event,

the notion of a refers to'the

processes and technology involved in the
standardization, communication, feedback,
analysis, learning, response, and dissemination
of lessons learned from reported events’’

‘WHO Draft guidelines for adverse event
reporting and learning systems -2005’




L.a sua esistenza offre una misura della
delle organizzazioni osservate
(valenza esterna)

Fornisce a coloro * che
operano della
organizzazione, in particolare nei suoi
aspetti di sicurezza (valenza interna)




Sistemi (per
legge 0 horma
specifiche)

Focus su
particolarmente

“Fornire

. N ” e gravi
fornire agli utenti un , garantendo la

segnalazione e I’'investigazione delle e I’adozione di
azioni di follow-up

fornire ai componenti delle organizzazioni “incentivi”’ a migliorare la
sicurezza, nell’intento di e la cattiva fama
derivante dalle situazioni negative




Sistemi

Storicamente nati prima
e piu conosciuti e
diffusi

In ambito nazionale
Il sistema di

In ambito
internazionale la
segnalazione di

on
Accreditation of
Healthcare
Organization
(JCAHO)
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>
>
>
>
>
>
>
>
>
>
>

Suicidio o tentato suicidio

Errori nell’'uso di farmaci

Intervento chirurgico dal lato sbagliato
Morte o lesione durante la contenzione del paziente
Ritardo nel trattamento

Lesioni volontarie

Errori trasfusionali

Scambio di neonati

Incendio

Morte o lesioni ostetriche gravi alla madre
Morte perinatale o lesioni gravi al neonato

Eventi legati al malfunzionamento di apparecchiature
elettromedicali




La Piramide di Heinrich

» Quantificazione
delle proporzioni
fra la gravita degli

incidenti 30 DANNI

> Serve come base di MINORI
tutte le successive

valutazioni 300 EVENTI SENZA
DANNO

30.000 QUASI INCIDENTI




“Cercare il

fornire un

Creare una
eventi e gli effetti di essi sulla “sicurezza™.

Sistemi di tipo

Orizzonte
allargato a tutti gli
eventi

per tutti gli eventi “interessanti

in riferimento alle azioni; gli




non vengono
utilizzati a scopo
punitivo e
garantiscono la

protezione delle
fonti di
informazione.

Si inquadrano in un
contesto non
sanzionatorio.




¥

da parte
degli operatori,
anche in forma
anonima, oltre che
degli eventi.che
hanno causato un

danno avviene
anche riguardo ad
eventi cui non
conseguono danni o
intercettati prima
che producano
conseguenze




Percheé utilizzare questo sistema di
reporting in ambito sanitario?

= Gli eventi avversi rappresentano solo la punta dell'iceberg
degli incidenti che avvengono in una struttura sanitaria; la

maggior parte degli incidenti e costituita dai near-miss e da
difetti del sistema (latent failure)

Near-miss

Difetti di sistema
(Latent failure)




Eventi avversi
Eventi sentinella

Reazioni avverse

Erron

Eventi dannosi

Incidenti




Una modalita di raccolta
Strutturata delle
segnalazioni
spontanee da parte
degli operatori
sanitari
di eventi significativi
per la sicurezza der
pazient/

(eventi avversi , eventi
senza danni e

near-miss)

® Ha l'obiettivo di
individuare ‘aree di
criticita’ su cui e
possibile predisporre

strategie ed azioni di
miglioramento

Propone un approccio
amichevole e
protettivo, basato sulla
volontaria adesione
degli operatori




Sono nati.e sviluppati nelle
organizzazioni

(aeronautica,
nucleare, ecc.) e basati sulle
segnalazioni spontanee,da
parte degli operatori, di difetti,

inconvenienti e disfunzioni di
Ccui si accorgono durante
"attivita.

La segnalazione di tali
circostanze anomale
permetteva di analizzarle ed
eliminarne le cause e quindi
prevenire gli incidenti prima
che essi avvenissero.
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Il sisterna di reporting per il settore aeronautico americano (Aviation Safety

Reporting System) & stato istituito pid di 25 anni fa dalla NASA.
NATIONAL AERONAUTICS
/Zfﬁﬁ ann | =] B AND SPACE ADMINISTRATION

E' un sistema confidenziale, volontario, non punitivo,

attraverso cui i piloti e | controllon di volo segnalano i
near-miss. In guesto settore le segnalazioni sono
maolte numerose in conseguenza dell’alta sensibilita e

consapevolezza degli operatori nei riguardi della

sicurezza; esse wvengono poi analizzate e fatte
conoscere ai destinatari (la "comunitd asronautica™)

come esempi di problemi.




EH&*giuneEmiliaﬁumugn a
|

Agenzia Sanitaria Regionale

Anche in ambito sanitario, negli Stati Uniti, in Australia e nel
Regno Unito, sono stati adottati sistemni di registrazione degli

REG mer\_{J_)jl
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del paziente e successivamente pratiche specifiche riferite al r I ] J j J “"'}J ") s'l J r
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incidenti & dei "guasi incidenti” significativi per la sicurezza D ﬁ
—
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Il primo esempio rilevante di sistema di segnalazione sviluppato
a livello nazionale & I'Australian Incident Monitoring System %
9.
il b

(AIMS), introdotto in Australia nel 1996 e poi esteso in gran

parte dell’Australia e in Nuova Zelanda.
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MONITORING i
Pusil”™

SYSTEM (AIMS)

MNato per il monitoraggio degli 00 1 e
eventi in campo anestesiologico ' o o

5i @ poi esteso a numerose
articolazioni operative. Al 2001

Asacaca | Jrac AV inrs SrEriaon & Rge
o g st ot o s e e gt

il database AIMS conteneva

circa 50.000 segnalazioni.




NATIONAL HEALTH SEF
(NHS)

rapporto
> (giu. ‘00) curata dal
cui ha fatto seguito il programma di

sviluppo 9
(feb. ‘01) .

Viene creata la ,
ed implementato un sistema nazionale di
reporting,




(Dossier n.86, Agenzia
sanitaria regionale RER,

2003)

Sussidi per la gestione del rischio 2







Gli-errori sono conseguenze dell’agire
organizzato

ERRORE INDIVIDUALE w—-=a FALLIMENTO DEL SISTEMA

ERRORE DI SISTEMA mmm=p> ERRORE UMANO




Condizioni che
favoriscono

I'errore *

Organizzazione Ambiente di lavoro Persone

Sono glierrori organizzativi
e di sistema, che influenzano il comportamento degli operatori e
possono facilitare |'errore attivo
Sono quelli commessi dagli operatori
direttamente a contatto con i pazienti




Hazards

Losses




Organizzazioni

“orientate alla
sicurezza”




L'INCIDENT REPORTING
NELL'ORGANIZZAZIONE ORIENTATA
ALLA SICUREZZA

Sistema inquisitorio e
punitivo

Sistema che impara
dall’errore

Errore individuale

Errore di sistema

Segnalazione obbligatoria

Segnalazione spontanea




‘ Organizzazioni che

Q sappiano...

NON PUNIZIONE NE SANZIONE Chi segnala € esente da qualungue fipo di riforsione.
CONFIDENZA E RISERVATEZZA L'identita del paziente, della istituzione e di chi se-
enala non vengono rivelan.

ANALISI DA PARTE DI ESPERTI Le segnalaziom devono essere soffoposte ad analisi
per valutare ed evidenziare le criticita.

-

TEMPESTIVITA Le segnalazioni devono essere esaminate SUBITO.
Molta importanza ha 1l commento del protagonisii,

ORIENTAMENTO DEL SISTEMA DI L'analisi deve portare un contributo alla miglhor

INCIDENT REPORTING ALLA PRATICA | orgamizzazione.

RISPOSTA SENSIBILE Chi partecipa al sistema deve accetfare di ricevere
indicazioni che mettono in discussione ['esistente
organizzazione.

INDIPENDENZA DEL PROGRAMMA | [l programma non deve dipendere da nessuna auto-
rita che puo punire chi segnala I"evento.




The investigation and analysis of
critical incidents and adverse events
in healthears

M Wicloshynowych, 5 Rogers, 5 Taylor-Adarrs
and i Yincent

Hegik h Teschno bogry #ss ess menk
HHS R&D HTA Frogramms :-

remain a key
component of patient
safety programmes at
both local and national
levels

The investigations and
analysis of critical incidents
and adverse events in
healthcare
( NHS HTA Programme, 2005)




Quando s1 ha bisogno di uno strumento semplice,
facilmente applicabile che sensibilizzi e coinvolga
1l maggior numero di operatori

Quando s1 vuole focalizzare I’attenzione sulla
“parte sommersa” degli incidenti (near-miss €
incidenti senza danno)

Quando s1 vogliono monitorare nel tempo eventi
specifici (cadute accidentali, errori di farmaci,
ecc.)

Quando s1 vogliono individuare gli eventi poco
frequenti o inusuali




Individuare

Definire i

Costruire lo

Disegnare che deve essere seguito dalla

segnalazione

Stabilire chi e |l del processo

Decidere come vengono segnalati
Stabilire le

Definire le o]
miglioramento




la “non punibilita” del segnalatore. A
N\

Garantire la confidenzialita delle informazioni e ‘\'@

Creare un consapevole degli scopi e delle
opportunita del sistema e sereno nelle relazioni

Sollecitare nelle segnalazioni le

piuttosto che quelle che hanno causato danni

Creare paralleli interni , il cui
SCopo € generare informazioni per il miglioramento de|
sistema, non utilizzabili per il sistema delle responsabilita
Rendere , preferibilmente in sede di analisi, gli
eventi segnalati attraverso un processo di eliminazione
degli elementi di riconoscibilita.




Creare negli operatori la consapevolezza
dell’utilita delle segnalazioni (anche con azioni
di rinforzo).

Far sapere che le segnalazioni sono state
Far sapere che le segnalazioni sono state

Far sapere che le segnalazioni sono utilizzate per la
progettazione di

Adottare con quanto emerso dalle
segnalazioni elaborate

Utilizzare il sistema delle segnalazioni per

azioni introdotte




WORLD ALLIANCE FOR PATIENT SAFETY

‘The response systemis

more important than the
reporting system.’

FROMANFORMATION TOACTION

Guidelines for adverse
event reporting and
learning systems

e
(WHO, 2005)




Feed-back informativo a chi segnala (report, incontri
periodici, ecc.)

Le segnalazioni devono essere utilizzate
esclusivamente per migliorare l'organizzazione

| cambiamenti devono essere visibili da coloro che
segnalano.

Impegno della direzione che
1stituisce € mantiene 1l sistema
di incident reporting




Rinunciano all’accuratezza del dato
epidemiologico:
Il numero delle segnalazioni

(possibile sottostima del numeratore), « essendo

influenzato dalla capacita dell’operatore di
riconoscere 1’evento e dalla volonta di renderlo
“pubblico”.

Difficolta nell’
(11 denominatore) a cui rapportare ‘il
numero delle segnalazioni.




Si basa sul contributo attivo degli
operatori (Efficacia condizionata
dal livello di compliance e di
sensibilizzazione degli operatori -
Mantenimento nel tempo
fortemente condizionato dal
contesto e dalla cultura locale)

Si basa sul contributo attivo degli

operatori (svolge un importante
ruolo educativo)

*Per la sua facilita di applicazione Difficolta a definire I'oggetto di
iniziale & considerato il metodo segnalazione
“basic”

N _ _ Necessita di un forte feed-back
*Puod essere utilizzato in maniera agli operatori

routinaria

* Fornisce informazioni di tipo - _ |
prevalentemente qualitativo utili per C“t'C"_fa r_1e||a rilevazione del dato
la comprensione delle cause quantitativo




Confronti, anche quantitativi, tra e Inadatto ad effettuare confronti

momenti temporali diversi, riferiti nel tempo tra realta diverse
allo stesso contesto.

Utilizzo integrato con altri
strumenti di risk management




