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Elementi di scenario

B Forte interesse della letteratura agli
errori in Medicina

B Attenzione del mass media agli episodi
di malasanita

B Crisi di assicurabilita (aumento
premi/franchigie, abbandono del
mercato)

B Maggiore consapevolezza del pazienti/
utenti

Dr.ssa Viola Damen
Sistema Qualita - Azienda Usl di Modena



s UN gruppo di progetto in
> .| Emilia-Romagna

Sulla spinta del PSR- ER 1999 - 2001 il tema
del Risk management viene affrontato per:

B dare ‘sostanza’ all'approccio del Governo
Clinico

B promuovere una cultura ‘positiva’ della
sicurezza

B integrare approcci multiprofessionali e
multidisciplinari

B mantenere coerenza con il percorso di
accreditamento istituzionale
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GLI STRUMENTI

“gli strumenti attualmente a disposizione
sSono statl progettati in ambiti diversi da
guello sanitario ed applicati
principalmente a livello internazionale e
quindi In contesti culturali, organizzativi
e legislativi diversi da quello locale.”
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» Consideriamo gI| eventl
avversi come ‘incidentt’

No“ Un danno Ma Un evento

(Adverse Event) causato Indesiderato (Incident)
dalla assistenza sanitaria  riguardante un paziente
(e indipendente dalla che, in condizioni

patologia sottostante) che  4ttimali non &

puo essere misurato in conseguenza della
termini di prolungamento :
malattia o del

della degenza, o di danno

fisico alla dimissione. trattamento. (Wolff).
(Brennan + Leape +

Thomas).
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Il programma regionale
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B Conoscere il rischio reale e potenziale
nelle nostre organizzazioni sanitarie

B Dare agli operatori strumenti per
trattarlo da protagonisti nel contesto
clinico

B Fornire al governo della sanita

iInformazioni per gestirlo a livello di
sistema
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Il processo di gestione del

tjgi rischio




Incident Reporting

Revisione cartelle
cliniche

IDENTIFICAZIONE

Uso di dati
amministrativi (SDO)

Gestione dei reclami e
dei risarcimenti

FMEA — FMECA
ANALISI Root cause analysis

Agenzia
Sanitaria
Regionale
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Le esperienze di |l.R. In
Emilia-Romagna

e Incidenti in Sala Operatoria s
44 Blocchi operatori g e -s-‘_-r
1200 operatori St o N
Inizio marzo 2004 = >
 Incidenti nei reparti di degenza f'f

45 Ospedali privati - 1500 operatori
Inizio giugno 2004

e Incidenti nella fase del travaglio-parto
26 Punti nascita
1000 operatori
Inizio aprile 2005
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“a L RISULTATI — Chi segnala

L
EL] rel_a’givi Azienda Presidio Blocco operatorio I
=l U’T'ta Mome e Cognome del’operatore segnalatore (facotativa):
;ﬂfr;gﬁjﬁa Qualifica operatore O] Medico 0] Medioo in formazionegoecializ zando
H segnalatore O Infermierefcaposala O akro (specificare)

i Medico in NS
forr?az. /'4%
Inferm._‘/ﬁl
28%

Sala operatoria

marzo 04-settembre 05 Medico

66%

0 MedicoTecnico Altro NS
in an. 6% 2% _
formaz. 1% _\\K Medico
1% \ 14%
|

Ospedali privati
giugno 04-settembre 05

S

Inferm. Ao
genzia
76% Sanitaria

Regionale
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Tipologia di rischio in SO

Tipo di evento (classticare ['evento indicando solo una delle tipologie proposte)

Ritardo procedura diagnoskica
Ritardo procedura anestesiologica
Ritardo procedura chirurgica

Ritardo prestariones assiskenziale

Rit. di prescr/prep)somm. Farmaco
Evento coll. a identificazione Farmaco
Malfunzionam. dispositfapparec.
Ewvento call, a sommin. sangue
Ewento call, prabl, skrdkfirmpiant.
Caduka

Mancata procedura diagnostica
Mancata procedura anesesiologica
Mancata procedura chirurgica
Mancata prestaz, assiskenziale

Manc, presa/prep)sommm. Farmaco
Reazione da Farmaco

Inadeguato uso disposikfapparec.
Ewerka coll, gestione liska operak,
Contaminaz. presidio med. chirurgico
Complicanza clinica no prevenibile

Inadeguata procedura diagnostica
Inadegusata procedura aneskesiologica
Inadegusta procedura chirurgica
Inadequsata prestaz. assiskenziale
Inad. prescriprepisomn. Farmaco
Inadeq./mancata valutazione anest,

Evento collegato a gesione vie asres
Inesaktezza di pazientejlaoEeds

Inadequata posturafdecubito
Albtro {desc.)

a|0jggooo|goo

g|ojgoooooo)o

goooooomoo

Prestazione assistenziale
Malfunzionamento apparechiature
Identificazione paziente/sede/lato

Gestione farmaco

Altro evento

Valutazione anestesiologica
Gestione lista operatoria
Identificazione farmaco
Procedura chirurgica
Gestione vie aeree
Complicanza clinica
Procedura anestesiologica
Proceduradiagnostica
Reazione farmaco
Caduta

Inadeguato uso apparecchiature
Gestione sangue

Problema struttura/impianti
Contaminazione presidi
Inadeguata postura

0O 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 65 70 75 80 85 90 95

n. eventi



...€ hel reparti di degenza

Tipo di evento (classificare 'evento indicando una delle tipologie proposte)

ﬁ Ritardo di procedura diagnostica

[] Mancata procedura diagnostica

ﬁ Inadeguata procedura diagnostica

] Ritardo di procedura terapeutica

[] Mancata procedura terapeutica

[] Ritardo di procedura chirurgica

[] Mancata procedura chirurgica

B Inadeguata procedura terapeubica
Inadeguata procedura chirurgica

[[] Ritardo di prescr. /somm. farmaco

[ Mancata prescr./somm. farmaco

[ Inadeguata prescr./somm. di farmaco

[] Ritardo di prestazione assistenziale

[] Mancata prestazione assistenziale

[] Inadeguata prestazione assistenziale

] Infezione

[] Caduta

[] Inesattesza di paziente/lato/sede

] Malfunz./malpasiz. di disposit/appar.

[ Rreazioni da farmac

[] Lesione da inadeguata postura/decubito

n Evento collegato a somm. sangue

[ Ao

Gestione farmaco

Prestazione assistenziale
Procedura diagnostica
Identificazione paziente/sede/lato
Procedura terapeutica
Malfunzionamento apparechiature
Procedura chirurgica

Reazione farmaco

Inadeguato uso apparecchiature
Inadeguata postura

Gestione sangue

Caduta

Altro evento

Infezione

0 20 40

60 80 100 120 140 160 180

n.eventi

200

220



Gravita degli event

. . .
Esito dell’'evento F—

i

Situarione pericolosafdanno potenziale/everto non oocorso (es: personale insufficients, 5.0, con Livella 1 E1
eocessivo nurmero di persorne, ecc.) : NEAR
Situazione pericolosafdanno potenzialefeverto oocorso ma intercettato (es: preparazione di un farmaco MISS
shagliato ma rai sornrministrato, farmaco prescritto per un paziente allergico allo stesso ma non Livello 2 [
sornministrato, apparecdh. non preparata adeqguatarnente ma controllata prirna della procedura, ecc.)
MESSUMN ESITO — everito in fase conclusivamessun danno oocorso (2s: farmaco innoouo ma non
sormministrato erroreamente al paziente, inadeguata profilassi antibiotica senza conseguenze, ecc, ]
ESITO MINORE — niessun danno ocoorso o danni minori che non richiedono un trattamento oon
osservazioni o ronitoraggi extrafulteriore controllo medicof — rinvio di intervento chirurgico per Livella 4
problerma organizzativo

ESITO MODERATO — danni che richiedono osservazioni o monitoraggi extra/ulteriore controllo
rmedicofindagini diagnostiche rminor (25, emogasanalisi, Rx, ecografia, ecc. ) trattarmenti minori (es. Livello 5
antiernetici, medicazioni, eoc.)

ESITO TRA MODERATO E SIGNIFICATIVO — danni che richiedono osservazioni o monitoraggi
extrafulteriore controllo medioofindagini diagnostiche magaiori {es, TAC, RMM, ecc, ) trattamenti Livello & EVENTI
rmaggiori (es. ammine vasoattive, oortisonici, antagonisti, ecc.) — cancellazione del trattamento CON
ESITO SIGMIFICATIVO — frasferimento in TI non pianificatofreintervento/prolungamento della Livella 7 E1 DANNI
degenza/condizioni che permmangono alla dimissione

—di ilita i MAGGIORI
ESITO SEVYERO — disahilita permanente/contributo al decesso Livella = E1

Evento
potenziale

Livello 2 [

Evento effettivo

35%

30% -+

e=C==S ale Ooperatorie
250 | 26% e=m==0Ospedali privati

2l 21 %

20% -  m.20%
%
15% -
10% -

5% -

0% ‘
Livello Livello Livello Livello Livello Livello Livello Livello
1 2 3 4 5 6 7 8




Analisi delle Cause

.
Latent Condizioni Active Barrere’ .
failure di lavoro (atmali) failure difese Incidente
: T ] Al non sicuri
—* Eii?lz.l;:;::umhm — ™|« omissioni;
Dyecisioni del di lav ) = distrazione /\
» i lavoro; - .
Management « supervisione: ST
L * errori cognitivi -
* COMUNICAZIONE:
Processi [ ™|, ez ) — ™| (perdita N
organizzativi . i:nmlw_iﬁ?zr:;" di memoriaf
—» e —®| shagli);
abilia. + violazioni.
. Ambiente i
Errori e Errori
. . Ambiente e oraanizzati ; : organizzati
Altri fattori : g . altri fattori tecnologia :
10% tecnologia Vi 26% )
% 36% 8% 20%

Errori
umani
47%

umani
46%




oy Validazione dello
strumento

B LO STRUMENTO E’' APPLICABILE (inserendosi
nella “normalita” della pratica lavorativa)

B LO STRUMENTO E’' UTILE (per 'aumento della
conoscenza suil fenomeni di interesse e la
Individuazione di aree di miglioramento)

B LO STRUMENTO E’ EFFICACE (per modificare
a cultura organizzativa)

B LO STRUMENTO E' ADEGUATO per l'uso in
contesto sanitario

B LO STRUMENTO HA UN POTENZIALE
INFORMATIVO non esaustivo

Dr.ssa Viola Damen
Sistema Qualita - Azienda Usl di Modena




g, Fattori di successo per
I'introduzione dell’'l.R.

B Cultura aziendale predisposta
B “Idoneita” dell'area clinica

B Referenti aziendali motivati

B Formazione diffusa

B Possesso del progetto e delle informazioni da
parte del professionisti

B Finalizzazione al miglioramento piuttosto che
alla valutazione di performance
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B Criticita nella
gestione dell'l.R.

B Esatta definizione degli oggetti di rilevazione:
orientato agli incidenti/near miss piuttosto che
agli eventi avversi o agli “eventi sentinella”

B Under reporting e necessita di integrazione
con altri strumenti (utilizzo dati amministrativi,
revisione delle cartelle cliniche...)

B Necessita di feed back sistematici e strutturati

B Necessita di sostenere le azioni di
miglioramento
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o
=™ | ezioni apprese

B Non esiste lo strumento ‘ideale’ di risk
management: ogni strumento e efficace
In rapporto agli obiettivi da raggiungere

B Gli strumenti disponibili vanno integrati
all’'interno di programmi aziendali di risk
management

B Un approccio sistemico alla sicurezza
necessita di un forte impegno e
sostegno delle Direzioni
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= J. Reason
n im F. Nevaco, V.Damen “la gestione del rischio clinico” 2004

Per mia esperienza so che la
preoccupazione per la sicurezza non
dura a lungo. Le pressioni quotidiane
alla produzione riguadagnano presto Il
loro posto dominante. La sanita ha solo
questa opportunita per “sistemare le
cose”. E quindi necessario che |
professionisti siano supportati in questo
Il piu possibile.
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