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LA GESTIONE DEL RISCHIO NEL
SISTEMA SANITARIO REGIONALE:
Dalle origini al Plano -Programma
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USA: rapporto “To err is human” (nov. ‘01)
Revisione e Progetto per la qualita in sanita
prodotti dall’'Institute of Medicine.

U.K.: rapporto “An organization with a memory”
(giu. ‘00) curata dal Department of Health cui ha
fatto seguito il programma di sviluppo “Building a
safer NHS for patient” (feb. ‘01) .
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OF THE NATIONAL ACADEMIES




Modello di approccio (Reason)

Strumenti per la gestione del rischio clinico (
Leape, Wolff, Vincent ...) ed altre tipologie di
rischio .

Losses ¢ Documenti programmatici di importanti agenzie

nazionali .

Errori
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Approccio

gestionale
globale alla
sicurezza
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la
e il contesto i cui servizi
sanitari si rendono
responsabili del
miglioramento della
gualita dell'assistenza e
mantengono elevati livelli
di prestazione creando un
ambiente che favorisca
I'espressione
dell’eccellenza clinica”

A First Class Service,
NHS, 1998
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La sicurezza...parte
Inscindibile di
un’assistenza di buona
gualita
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PATIENT SAFETY AND PSYCHIATRY

RECOMMENDATIONS TO THE BOARD OF TRUSTEES

OF THE AMERICAN PSYCHIATRIC ASSOCIATION

from the
APA TASK FORCE ON PATIENT SAFETY

Alfred Herzog, MLD., Co-Chair
Miles F. Shore, M.D., Co-Chair
b

L MSN,, ¢ Spﬂ:n] Consultant
Clamln Hart, Staff

Approved by the Board of Trustees
November 24, 2002

and
by the Assembly Executive Committee
January 24, 2003
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FATTORI INDIVIDUALI

FATTORI LEGATI AL TEAM DI LAVORO
FATTORI LEGATI AL PAZIENTE
FATTORI AMBIENTALI E DEL LUOGO DI LAVORO
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partecipazione delle professioni alla
realizzazone del mandato istituzionale delle
aziende e del Sistema Sanitario

mediante |’

- dell’ alla qualita
dell’assistenza
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Sviluppare e diffondere la , hon
punitiva, aperta all'apprendimento

dove gia e possibile (linee guida, buone pratiche,
nuove tecnologie, monitoraggi infezioni da struttura ed episodi
epidemici..)

Favorire la

dall’esperienza (registrazione e analisi eventi)

nel processi di cura e considerarlo un
alleato per la prevenzione dei rischi

le informazioni provenienti da terminali diversi, per
sviluppare la conoscenza dei punti critici del sistema
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La responsabilita sulla sicurezza e della
con delega alla

sceglie, attiva e monitora |
programmi di rischio clinico.

I principale sede di gestione.

Le reti di facilitazione di

sono gl
Interpreti-traduttori delle ‘policy’ a livello di base.
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| SOGGETTI “INTERESSATI”

evizio Tecnico

Medicina Legale
Assistenza

e atlfficio Formazione
fermieristica

Ufficio Qualit a

Ufficio Legale

servizio Informatice
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Sviluppare la

formulare |l

Nel piano-programma si identificano e mettono in relazione
Interna le componenti del

le sue risorse, | suoi processi, | suoi momenti di controllo,
realizzando sinergie.
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Sviluppare
sul problemi emersi, sulle iniziative adottate

e sul risultati raggiunti
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Cap. 2 Eventi maggiori

Cap. 3 Relazione con paziente

Cap. 4 Documentazione clini

Cap. 5 Formazione

Cap. 6 Sistema di gestione
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Cap. 8 Auto -etero aggressione
Cap. 9 Emergenza

Cap. 10 Med-leg e

Cap. 11 Ostetricia

Cap. 12 Ambulatori

Cap. 13 Sangue

Cap. 14 Cadute

Cap. 15 Farmaci
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8 elementi di “sistema”

Apprendere dalla esperienza

Rispondere a eventi clinici maggiori
Informazione, consenso informato, relazione con il

paziente e pr omozione della sicurezza
Tenuta della documentazione clinica

Inserimento, formazione e competenza del personale

Realizzazione di attivit a sistemiche di gestione del rischio
Gestione clinico/organizzativa dell

'assistenza
Supporto medico legale e giuridico

— amministrativo

7 elementi specialistici

Gestione dei farmaci

Rischio Infettivo
Gestione delle emergenze territoriali ed  intraospedaliere
Assistenza a pazienti di competenza ostetrico

— neonatologica
Gestione del sangue

Gestione dei comportamenti auto ed  eteroaggressivi
Prevenzione delle cadute accidentali
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OPERATORI
Segnalano gli eventi compilando la sched

|

RESPONSABILE UO
valuta I'esito e il rischio futuro degli eventi

|

REFERENTE CODIFICATORE DI UO
raccoglie le schede, classifica gli eventi e li
registra nel database regionale

.
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DECRETO 11 dicembre 2009

Istinuzione del sistema informativo per I monHoraggio
degli ervort in sanith.

IL MINISTRO DEL LAVORO, DELLA SALUTE
E DELLE POLITICHE SOCIALI

Visto I"art. 1, comma 6, del decreto-legge 16 maggio
2008, n. §3, convertito, con medificazioni, nella legge
14 luglio 2008, n. 121, che trasferisce le fmzioni del
Ministero della’ saiute con le inerenti risorse finanziarie,
strumentali ¢ di personale, al Ministero del lavoro, della
salute ¢ delle politiche sociali;

Visto il decrew del Presidente della Repubblica del
21 maggio 2009 recante «Attribuzione del utolo di vice
Ministmo 2] Sottosegretario di Stato presso il Ministero
del lavoro, della salute ¢ delle politiche sociali prof, Fer-
mecio Fazio, a norma dell’art. 10, comma 3, della legge
23 agosto 1988, n. 400w;

Visto il decreto del 14 giugno 2002 del Ministro della
salute, con il quale ¢ stata istituita la cabina di regia per
o sviluppo del nuovo sistema informativo sanitario na-
zionale, di cui all*accordo quadro tra il Ministero della
sanitd, le regioni e le province autonome di Trento e di
Bolzano del 22 febbraio 2001;

Vista I'intesa Stato-Regioni del 23 marzo 2005, la qua-
le dispone all'art 3 che:

la definizione ed il continuo adeguamento nel tempo
dei contenuti informativi e delle modalita di alimentazio-
ne del Nuovo sistema informativo sanitario (NSIS), come
indicato al comma 5, sono affidati alla cabina di regia ¢
vengono recepiti dal Ministero della salute con propn de-
cret attuativi, compresi i flussi informativi finalizzati alla
verifica degli standard qualitativi e quantitativi dei Hvelli
essenzizhi di assistenza;

il conferimento dei dati al Sistema informativo sa-
nitario, come indicato al comma 6, & ricompreso tra gl
adempimenti cui sono tenute le regioni per 1"accesso al
finanziamento integrativo a carico dello Stato di cui al-
P'art. 1, comma 164, della legge 30 dicembre 2004;

Visto il decreio del Presidente dells Repubblica del
Taprile 2006 recante «Approvazione del piano sanita-
rio nazionale 2006-2008w, ed in particolare 1'obicttivo
4.4, dal titolo «La promozione del Governo clinico e la
itk pel Servicio sutio, mziogrles, che individey
il tema del rischio clinico ¢ della sicurezza dei pazienti
quale componente essenziale del suddetto obiettivo;

Vista I"intesa «Patto per la saluten adottata il § ottobre
2006 su propasta del Ministro della salute e del Ministro

[I'econcmia ¢ finanze, condiviso dalla Conferenza del-
le regioni ¢ delle province autonome di Trento e di Bolza-
1o, che prevede al punto 4.10di adotiare un « Programma
nazionale per la promozione permanente della qualita nel
Servizio sanitario nazionaler;

Vista |'approvazione della proposta di istituzione del
Sistema per il moni degli errori in sa-

Vista I'spprovazione della proposta di istituzione del

istema informativo per il menitoraggio degh errori in
sanitd nella seduta della Commissione salute del 16 of-
tobre 2007;

Vista I'intesa della Conferenza Stato-regioni, seduta
del 20 marzo 2008, che al punto | promuave il monito-
raggio degli eventi avversi, irasmessi all NSIS, attraverso
uno spesifico flusso (SIMES) e al punto § preveds che il
Ministero della salute promuova I'attivazione dell Osser-
vatorio nazionale degli eventi sentinella a cui affluiscono
i dati degli eventi sentinella, secondo revisto al
punto 1, ed, inoltre, al punto 11 prevede che I'ANSSE
svolga funzioni di osservatorio nazionale sui sinistri ¢ po-
lizze assicurative;

Vista I'approvazione del decreto istitutivo del Sistema
informativo per il monitoraggio degli errori in sanitd in
cabina di regia, nelle sedute del 16 dicembre 2008 ¢ del
29 gprile 2009;

Acquisito il parere in sede di Conferenza permanente
per i rapporti tra lo Stato, le regioni ¢ le province autono-
me di Trento ¢ Bolzano nella seduta del 29 ottobre 200,

Drecreta.

Art. 1

Sistema informative per il monitaraggio
gli errar in saniti

1. Nell'ambito del Nuovo sistema informativo sa-
nitario, ¢ istituito il Sistema informativo per il moni-
toraggio degli errori in sanita di seguito SIMES. La
realizzazione ¢ la gestione di tale sistema ¢ affidata al
Ministero del lavaro, della salute e delle politiche so-
ciali - Settore salute - Direzione generale del sistema
informative.

211 Simes & finalizzato alla raccolin delle informa-
zioni relative agli eventl sentinella ed alla demmeia dei
sinistri.

3. Le regioni ¢ le province autonome di Trento ¢ di
Bolzno mettono a disposizione del Nuovo sistema in-
formativo sanitario, presso il Ministero del lavoro, della
salute e delle politiche sociali, le informazioni secondo le
modaliti riportate nel disciplinare tecnico.

Art. 2

Modalité & tempi di trasmissione

1. Entro sessanta giomi dalla pubblicazione del pre-
sente decreto, le regioni e le province autonome di
Trento ¢ di Bolzano mettono 4 cisposizions del nuovo
sistema. informativo sanitario, le informazioni relative
agli eventi sentinella verificatesi dal 1° Genmaio 2009
ed alle demuncic dei sinistr presentate a partire dal 1 -
glio 2009,

2. Le informazioni relative alla scheda A dell'evento
sentinella devono essere trasmesse dalle regioni ¢ pro-
vince autonome di Trento ¢ di Bolzano al verificarsi del-
I" al dell"acquisiziane dell"infior-

nitd in cabina di regia, nella seduta del 10 ottobre 2007

maziene da parte degli organi preposti; le informazioni

onitoraggio
anita’

Sicurezza delle cure: ICT per la prevenzione dell’errore clinico

Strumento per la sicurezza delle cure:
Sistema Informativo Monitoraggio Errori in Sanita
- SIMES -

Lidia Di Minco
Direzione Generale del Sistema Informativo

Roma 24 maggio 2007




. Procedura in paziente sbagliato;

. Procedura in parte del corpo sbagliata (lato, organo o parte);

. Errata procedura in paziente;

. Strumento o altro materiale lasciato all'interno del sito chirurgico
che richieda un successivo intervento o ulteriori procedure;

. Reazione trasfusionale conseguente ad incompatibilita ABO;

. Morte, coma o gravi alterazioni funzionali 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 una malattia congenita in neonato sano




9. Morte o grave danno per caduta di paziente;

10.Suicidio o tentato suicidio di paziente;

11.Violenza su paziente;

12.Violenza su operatore da parte di paziente;

13.Morte o grave danno connesso al sistema di trasporto;

14.Morte o grave danno connesso alla errata attribuzione di
codifica presso il triage del pronto soccorso;

15.Morte o grave danno da complicazione post chirurgica;

16.0gni altro evento avverso che causa morte o grave danno;




Referente rischio clinico/
Direzione generale/sanitaria

\

Regioni e P.A.

\ Ministero
della Salute




Scheda regionale

DIPARTIMENTO DELLA QUALITA
DIREZIONE GENERALE DELLA PROGRAMMAZIONE SANITARIA,
DEI LIVELLI DI ASSISTENZA E DEI PRINCIPI ETICIDI S ISTEMA
UFFICIO 1l

OSSERVATORIO NAZIONALE
SUGLI EVENTI SENTINELLA

SCHEDA B
Analisi delle cause e dei fattori contribuenti e

Agenzia sanitaria regionale Emilia-Romagna piano d’azione

Incident Reporting
Segnalazione Evento sentinella

Tutte le informazioni fornite rimarranno confidenzi ali.
Tipologia dell

FATTORI CONTRIBUENTI

Familiari informati dell'eve

) dell’'evento:
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Un’indagine strutturata che
ha lo scopo di identificare
la/le causa -e “basilare -i”
di un problema, e le azioni
necessarie ad eliminarla.
(Doing Less Harm 2001)
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Good practice example: Feedback and support
Sussex Partnership NHS Trust

Good practice example: Unified framework for
managing care

North Wales NHS Trust (Central Area)

Good practice example: Effective inter-agency
working

West London Mental Health NHS Trust

Good practice example: Electronic incident
reporting

North Staffordshire Combined Healthcare NHS
Trust

Good practice example: improving reporting
Cornwall Partnership NHS Trust




Raccomandazioni ministeriali

Raccomandazione n°7 - marzo 2008
per la prevenzione della morte, coma o grave danno derivati da errori in terapia {
farmacologica

Raccomandazione n°6 - marzo 2008

per la prevenzione della morte materna correlata al travaglio e/o parto -
Integrazione

Raccomandazione n°5 - marzo 2008

oer la prevenzione della reazione trasfusionale da incompatipilita ABO

Raccomandazione n. 4 - marzo 2008

oer la prevenzione del suicidio ci pazienie in ospedale

Raccomandazione n. 3 - marzo 2008

per la corretta identificazione dei pazienti, del sito chirurgico e della procedura\
Raccomandazione n. 2 - marzo 2008

oer prevenire la ritenizione di garze, strurnent o aliro reaieriale all'interng del

sito cnirurgico

Raccomandazione n. 1 - marzo 2008

Corretto utilizzo delle soluzioni concentrate di Cloruro di Potassio -KCL- ed

altre soluzioni concentrate contenenti Potassio -
/7

A




Raccomandazioni ministeriali

Novermbre 2009 {
Manuale per la Sicurezza in sala operatoria: Raccomandazioni e Checklist

Raccomandazione n°10 - setternbre 2009
raccormnandazione per la prevenzione dell'osteonecrosi della
rnascella/rnancdioola da oifosfoneri

Raccormandazione n°9 - aprile 2009
per la prevenzione degli eventi avversi conseguenti al malfunzionamento
dei dispositivi medici/apparecchi elettromedicall

Raccomandazione n°8 - dicembre 2007 .
per prevenire gli atti di violenza a danno degli operatori sanitari \

A
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REQUISITI DEL PIANO PROGRAMMA
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| requisiti del piano -programrma (PP) ‘

1) Che siano esplicitati:

Izt normatlva di riferirnernio
| soggyetti/sirutiure/servizi redatior del plano

| divers] destinatarl (interni ed esierni).

\

2) Possedere una strategia E—
E——————

A
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V.

| requisiti del piano -programma (PP)

3) Conoscere e descrivere la  “situazione di
partenza”

...momento fondarmentale
per individuare prima e
raggiungere pol gli obiettivi
correlatl alla gestione del
riscnio

La “mappatura " dei rischi

A
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| requisiti del piano -programma (PP)

Devono essere definiti gli 1 fenomeni

(?u Cl

25, reclami, sinistrosit a, rischio da struttura

occupazioneale, clinico, ecc.) e le aree di

interesse, ad.es. sicurezza delle perso
(pazientl, visitatorl, personale), conirollo delle

r

fe \

infezioni, nenl Irmrmooili/edificl, ben “rnobili—_

(equipaggiamento e dotazionl tecnologicne

)

—

I

appareccniatiure, ec > manuienzionl,_ecc

A
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| requisiti del piano -programma (PP)

4) Individuare le “priorit &"
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| requisiti del piano -programma (PP)

4) Devono essere definiti gli  obiettivi generali & gfi

ambiti/linee di intervento
(aicl.es. Percorsi assistenziall, Sistemni Inforraitivi ,
controllo delle Infezioni, Gestione clinica el
farmaco, Gestione della docurmentazione sanitaria,

2CC ) \

6) A partire dagli obiettivi generali dovrebbero

essere predisposti  progetti & cui sono soties

obiettivi specifici con | corrispondenti  indicatori di

. - -

risultato —
/7
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| requisiti del piano -programma (PP)

Nella stesura del progetti clevono essere

- |l responsapile del progetio

- | destinatar] \

- | cliversi soggettl interessati/attori/pariner

- le azioni che dovranno essere svolte —

- 1 metodi e gli strumentl cne si intendono adotiare

- la possinilit a di diffusione del progetto ad altr]

arnbiti/aree/settor] T
——

A
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| requisiti del piano -programma (PP)

Devy

e essere pres

emre Lna precisa

- la puntualizzazione delle fasi di J\/oUJmemro
degll atior] e responsaplll dell  'atiuazione
lz ternporalizzazione  delle attivit a

(’3

(D

L

\

/7
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LA MAPPATURA DEI RISCHI
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“Materiali " per la riflessione

Il percorso

Iclentificazione del pericoll

3
3

Definizione delle font e degli strurmeni
Tipologia delle Informazioni registraie \

Valutazione sulla qualit  a della fonte e del dato

\

Logica Cll Jmergre azione e riflessione sui *ountl di

contatio EE—

/7
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Pericolo ‘

Rischio (Risk)

N\

Il rischio sta al pericolo come il metro sta alla distanza:
studiamo 1 pericoli e misuriamo I rischi.
I—

I
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