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PREFAZIONE

La gestione della sicurezza € imprescindibilenforganizzazione sanitaria e oltre a costituire un
imperativo etico, influenza i risultati in termimtrettamente economici, in costi umani e di
immagine, e condiziona il benessere organizzatbal punto di vista tecnico, la sicurezza
condiziona I'efficacia e I'accettabilita dell'integnto sanitario.

Questo Piano, proposto per la prima volta nellekzia Ospedaliero Universitaria G. Martino, é
stato redatto, volutamente, con uno sviluppo dd&tdescrittivo particolareggiato e specifico per
le diverse realta professionali che operano ndHatt8ra, cosi da potersi offrire quale strumernito d
programmazione ed applicazione operativa da comeligicon tutti gli attori coinvolti nelle attivita

di ricovero e cura rivolte all’'utenza.

Per i pazienti la sicurezza € un pre-requisito'assistenza di buona qualita; tale requisito, poopr
perché implicito, quando viene disatteso deterr@n@eggiori reazioni di insoddisfazione.

Come garantire una buona qualita dell'assistenaggé uno dei maggiori problemi tra i tanti che il
sistema sanitario si trova a dover affrontare aralfeeluce delle crescenti aspettative dei cittadin
Infatti non € piu sufficiente che I'assistenza g&bbastanza» buona: deve essere migliore, e se non
basta, la si vuole «eccellente».

La qualita dell'assistenza e il risultato finalewh complesso intreccio di fattori che riassumano |
capacita di gestione di un sistema sanitario, @ swado di razionalita nell'uso delle risorse
disponibili, le sue competenze nel governo deli@uazioni biomediche e, non ultime, di gestione
del rischio tanto quanto la sua capacita di indaie i comportamenti professionali degli operatori

verso scelte diagnostico-terapeutiche corretteferhe.



Dentro la tematica generale della qualita dell'stesiza occorre tener conto della definizione dei
bisogni assistenziali da garantire, intervenendaptstivamente laddove questi sono presenti e piu
rilevanti, fornendo al paziente la risposta giustanomento giusto e nel luogo giusto, facendo i
conti con gli inevitabili vincoli imposti dalle nomfinite risorse disponibili e di conseguenza
mantenendo la sostenibilita del sistema.

Il sistema sanitario € un sistema complesso inirteragiscono molteplici fattori, eterogenei e
dinamici, tra cui si citano la pluralita delle pi@goni sanitarie, delle competenze specialistiehe
dei ruoli professionali, tecnico-sanitari ed ecommyamministrativi e I'eterogeneita dei processi e
dei risultati da conseguire. Tutti gli elementi destema devono integrarsi e coordinarsi, per
rispondere ai bisogni assistenziali del pazientassicurargli la miglior cura possibile.
L’organizzazione interna delle strutture sanitaiefini dell’assicurazione di qualita, 'impegno
della leadership e la valorizzazione delle risars@ne e professionali diventano dunque campi di
interesse del Governo Regionale, nella sua duptiggira di finanziatore del sistema e di
rappresentante dei cittadini fruitori dell’assigtarsanitaria.

All'interno delle Aziende Sanitarie Regionali la ogressiva affermazione dell’esigenza di
migliorare il livello qualitativo dei servizi saaiti ha assunto in questi ultimi anni una valenza
significativa nelle scelte decisionali a piu livellorientando e rimodulando la modalita di
erogazione delle prestazioni assistenziali che @sgere orientata sul piano dell’affidabilita, dell
capacita di risposta, della competenza, della biidi della comunicazione, della comprensione
delle richieste, esplicite e non, di chi si rivolgka struttura ospedaliera per soddisfare i propri

bisogni di assistenza.



Il Piano della Qualita, inscindibile ed intercons@scon un Piano della sicurezza e della

prevenzione del rischio clinico, prevede un insieanganico di linee di attivita finalizzate al

miglioramento continuo della Qualita dell'assistenzhe comprende la garanzia di livelli di

sicurezza dei pazienti e delle cure sempre pitagilevtenendo che:

- un'assistenza di buona qualita & un’assisterzaai efficace, orientata al paziente, tempestiva e
equa;

- un’assistenza sicura e quella che prima di tutto nuoce al paziente e non lo espone a rischi
indebiti;

- un'assistenza efficace e caratterizzata da [mestieerogate in coerenza delle prove scientifiche
disponibili;

- un’assistenza é orientata al paziente se ¢ risaetielle sue preferenze, dei suo bisogni, dei suo
valori;

- un’assistenza e tempestiva quando sono ridotteraino le attese;

- un'assistenza é efficiente quando e erogata ssnmao spreco di risorse;

- un'assistenza é equa quando € erogata allo stezdo a tutti coloro i quali ne hanno bisogno,
senza differenze correlate allo stato socio-ecoow, alla collocazione territoriale ed all’etnia.

La Qualita e caratterizzata da numerosi aspesecanda del ruolo svolto dai diversi attori coirivol

nei sistemi sanitari e non e un risultato raggibibgiuna volta per sempre, ma € un insieme di

comportamenti che tendono a sedimentare e a devenfpratica” operativa, incluso l'orientamento

continuo al miglioramento, basato sulla continuelednon-conformita e sulle consequenziali azioni

correttive.



La qualita in campo sanitario € al centro dell'atiene da molti anni ed e parte essenziale per
realizzare non solo un migliore servizio, ma sdpted per destinare in modo piu selettivo le
risorse, per selezionare programmi aziendali cagiaaicidere in modo significativo sulle strutture,
favorendo efficienza, efficacia ed una migliore @ppiatezza nella gestione clinica.

Il miglioramento della qualita € legato alla miszicme dei fenomeni sanitari, quali gli input (le
caratteristiche delle risorse), le prestazioni ategi risultati delle cure sanitarie, nonché igessi

(le modalita attraverso cui gli input, le risorseno trasformate in output, le prestazioni).

In questa varieta di elementi misurabili si collataconcetto dell’Accreditamento Istituzionale
inteso come elemento che permette ad un organismo ti valutare la Qualita di una struttura
sanitaria attraverso la verifica delle sue perfarces (input, processi, output e outcomes).
L’identificazione di una serie di indicatori (digmesso e di esito) consente di definire, attravirs
confronto con standard o valori soglia, sia illivguali quantitativi degli esiti degli interventielle
molteplici articolazioni aziendali, sia le informaami utili per prendere decisioni e avviare
iniziative di miglioramento.

La scelta degli indicatori di qualita, di perforncane di risultato necessariamente tiene conto di
alcune caratteristiche come :

- la misurabilita: intesa come la possibilita di verificare se ladiaione sia 0 meno presente, o
addirittura una sua determinazione graduata, irdesee diversi livelli di adesione al criterio stess

- la riproducibilita : valutando la possibilita di un identico giudizspresso davanti alla stessa
condizione da parte di osservatori diversi, o del&sso osservatore in momenti diversi;

- l'accettabilitd: in considerazione del fatto che i soggetti coltivdevono accettare che

determinati fattori vengano sottoposti a valutagjon



- la congruenza cioe la corrispondenza delle azioni progettate ictattori di qualita perseguiti e
gli obiettivi del programma;

- la specificita: espressa dalla necessita di misurare i fattogudiita che interessa valutare, e solo
quelli.

Tra i vari programmi di valutazione della qualitaafizzati al miglioramento della gestione stessa
della qualita e di un controllo esterno all'orgasaizione, il Sistema Joint Commission
International appare quello piu aderente alla realta ospedahegaanto gli standard JCI, verificati
su base continua, hanno un elevato livello di déttasui processi chiave di erogazione delle
prestazioni sanitarie e contestualmente hanno proego sistemico che prevede il monitoraggio e
il miglioramento continuo in tutto il sistema edtirtte le funzioni sia cliniche che amministrative
della struttura sanitaria.

Lo strumento di riferimento per garantire efficianzefficacia e qualitd nell'erogazione
dell'assistenza sanitaria e I'accreditamento daletture ospedaliere e rappresentato da un sistema
organico di standard.

Gli standard devono essere in grado di esplicitdmostrare e misurare la Qualita delle cure

ospedaliere in contesti diversi, di conseguenzamieessere in grado di consentire in campo
assistenziale una organizzata e finalizzata gestiefie attivita di miglioramento

| punti di forza dell'approccio JCI al miglioramendella Qualita, alla sicurezza del paziente eedell

cure possono essere cosi sintetizzati:

- valutazione esterna, obiettiva

- proattiva e non reattiva



- copertura dell’intera organizzazione
- focalizzazione sui sistemi e non sui singoli @%xi
- stimolo al miglioramento continuo

- aggiornamento costante degli standard.

L'obiettivo di ciascuno standard e quello di indivare un comportamento o una serie di
comportamenti che consentono di promuovere la @ualiutti i livelli.

Il sistema di standard JCI e costruito in modo dengere in considerazione le principali funzioni
orientate alla soddisfazione dei bisogni del paeiea all'ottimizzazione dei processi aziendali.

Gli_standard orientati al pazienfgendono in considerazione cio che viene fattet@dimente o

indirettamente “per” ed “al” paziente:

0 Accesso e continuita cura ( ACC)

o Valutazione del paziente ( AOPP)

o Cura del paziente ( COP)

0 Assistenza anestesiologica e Chirurgica (ASC)

o Diritti del paziente e familiari ( PFR)

mentre_gli standard relativi all’organizzaziofeno riferimento a tutto quanto viene fatto dalla

struttura e dal suo management per garantire eemar® la qualita e la sicurezza delle cure

attraverso una corretta ed efficace organizzazione:



o0 Gestione della comunicazione e delle informazit()
o Qualificazione e formazione del personale (S(G%)

o0 Miglioramento della qualita e sicurezza del pazgQPS)

La JCI prevede per alcuni ambiti specifici la atasdi politiche e procedure che standardizzino i
comportamenti degli operatori sanitari e ne riducamschi.

La modalita seguita &€ quella di proceduralizzaréorma documentale quanto gia si fa all'interno
delle strutture sanitarie aziendali, dando un&siaticita alla documentazione prodotta.

A tal proposito si e scelto un modello standargmdidisposizione delle procedure, in modo che
anche la consultazione ne sia facilitata.

La realizzazione di un sistema di Qualita Totaleblsmgno di tempo e di costanza; questa € una
regola indispensabile per una organizzazione cheefigge di realizzare e mantenere realmente nel
tempo “ Sistemi di Qualita”.

In questo contesto si colloca il tema del govertioico che impone un approccio integrato al
problema della qualita dell'assistenza sanitariaedpproccio sistemico e sistematico alla gestione
del rischio e quindi alla sicurezza degli ambientdelle prestazioni, sia per quanto attiene alla
salute dei lavoratori, sia per quanto attiene glttutenti dei servizi sanitari.

Ottenere livelli di qualita non e semplice: il cetto in se stesso tende ad essere soggettivo, ed e
difficile raggiungere un accordo su cio che é cdasto un miglioramento qualitativo.

Dal punto di vista dell'organizzazione, la qualiamisura attraverso il monitoraggio di processi
che portino alla promozione di elevati standardstiistenza e alla creazione di un ambiente in cui

I'eccellenza clinica si puo diffondere.



Sotto il profilo tecnico-professionale la qualitar&ppresentata dall’uso di tecnologie e dalla
valutazione degli esiti ed e strettamente collegdlia attivita dei medici, degli infermieri e alle

abilita tecniche per l'individuazione dei migliarsultati possibili.

Il paziente percepisce la qualita esprimendo uwdligio di merito tra I'atteso e I'osservato, ed e
legato alla fiducia che 'utente pone verso 'ongaazione e I'operatore sanitario.

In questo contesto la sicurezza dei pazienti eedigne del rischio clinico costituiscono gli aspet

centrali per la promozione e la realizzazione dptiitiche di governo clinico e piu in generale

della qualita dei servizi sanitari.
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SICUREZZA DEL PAZIENTE E GESTIONE RISCHIO CLINICO

La sicurezza del paziente uno dei fattori determinanti la qualita delleeca pertanto € uno degli
obiettivi prioritari che il Servizio Sanitario Namiale si pone.

Lo sviluppo di interventi efficaci € strettamenterrelato alla capacita di valutare le criticita
dell’'organizzazione e dei limiti individuali, rickdlendo una cultura diffusa che consenta di superare
le barriere per I'attuazione di misure organizzativdi comportamenti volti a promuovere I'analisi
degli eventi avversi ed a raccogliere gli insegnaimzhe da questi possono derivare.

La sicurezza del paziente quindi si colloca neftaspettiva di un complessivo miglioramento della
gualita e poiché dipende dall'interazioni delle taplici componenti che agiscono nel sistema, deve
essere affrontata attraverso I'adozione di pratdingoverno clinico che consente di porre al centro
della programmazione della gestione dei servizitaan bisogni del cittadino, valorizzando nel
contempo il ruolo e la responsabilita di tuttei¢ggife professionali che operano in sanita.

Per molti anni si e tentato di trasferire in satgtgprocedure di sicurezza progettate per alttbget
(aviazioni, centrali nucleari ecc..), ma al contradi essi, caratterizzati da una impronta
prevalentemente “meccanicistica’, nel settore sapitprevale il “fattore umano”, nel contempo
risorsa e criticita. Infatti, se da una parte [talailita dei comportamenti, la dinamicita e la
complessita delle relazioni interpersonali sonorqgative fondamentali delle risorse umane
all'interno del sistema, esse costituiscono, netesso tempo, un fattore critico, perché le
dinamiche di lavoro sono complesse, la “performamutividuale variabile e, soprattutto, i risultati

dei processi non sempre sono prevedibili e ripramliic
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Dal momento che in ogni organizzazione complessadrie e la possibilita di “never events e/o
incidenti ” non sono eliminabili, devono esserdizgati tutti gli interventi possibili perché siano
guanto meno, controllabili

| dati che si ricavano dalla Letteratura sciergifedalla Documentazione aziendale dimostrano che
si tratta di un fenomeno consistente che coinvglgbalmente un numero considerevole di utenti
che ricorrono ai servizi di assistenza per trovésposte ai propri problemi di salute ed ormai da

anni affermano la gravita del problema del rischimico, sia in termini di costi umani che
economici

Dal momento che una delle responsabilita delleroegazioni sanitarie € di fornire cure di qualita,

e deducibile che uno dei principali elementi dgllalita delle cure sia “ la sicurezza”.

Il tema del rischio e della sicurezza del pazienten argomento di rilevante severita che interessa
vari settori della sanita ed ha un forte impattoiae per cui si deve conoscere e analizzare questo
aspetto dell’assistenza sanitaria, che si colloglatema piu generale dell'integrazione totale tra
gualita e sicurezza.

Per prevenire il rischio clinico occorre dare ung slefinizione : “Il rischio clinico e la
probabilita che un paziente sia vittima di un eeeat/verso, cioé subisca un qualsiasi danno o
disagio imputabile, anche se in modo involontaalbe cure mediche prestate durante il periodo di
degenza, che causa un prolungamento del periodiegéenza, un peggioramento delle condizioni

di salute o la morte(Kohn, IOM 1999).
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Le organizzazioni sanitarie devono quindi, comempriobiettivo, fornire la massima protezione
possibile da danni sia legati ad errori umani chsistema che si possono verificare durante i
processi di cura.

Il “Risk Management” e I'approccio al miglioramendlella qualita delle cure, all'identificazione
delle circostanze che mettono a rischio di danpaiiente e al controllo di queste circostanze.
Pertanto le politiche di gestione del rischio, gatia alla prevenzione degli errori evitabili che a
contenimento dei loro possibili effetti dannosi quindi, in ultima analisi, alla garanzia della
sicurezza dei pazienti, costituiscono il sistemagdstione del rischio clinico (Clinical Risk
Management).

La cultura del biasimo, della colpevolizzazione,itn@edito fino ad oggi di affrontare il problema
degli eventi avversi “prevenibili” in ambito sami@con la necessaria trasparenza culturale.
Quando si affronta il tema del rischio clinico e€essario soffermarsi a definire I'errore e i posisib
danni che ne possono derivare per il paziente.

L’errore € “una occasione in cui una sequenza pianificata tivitd mentali o fisiche non riesce a
raggiungere I’ esito volutb

La possibilita che si verifichi un evento avversomesso dipende dalla presenza, nel sistema, di
“insufficienze latenti”, ovvero insufficienze o erori di progettazione, organizzazione e
controllo, che restano silenti nel sistema, finchén fattore scatenante non li rende manifesti in
tutta la loro potenzialita, causando danni piu 0 meo gravi.

Infatti, € per lo piu individuabile, come causaetia e immediata di un evento avverso, una
“insufficienza attiva”, un errore umano, una pragcednon rispettata, una distrazione o un incidente

di percorso che ha direttamente consentito il weni§i dell’evento stesso. Tuttavia I'individuazeon
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dell’'errore “attivo” non esonera dalla ricerca degtori “latenti”, perché sono le insufficienzelde
sistema che devono essere rimosse se si vuoleuragge un efficace controllo del rischio, ovvero
ridurre la probabilita che si verifichi un errof&tivita di prevenzioneg contenere le conseguenze
dannose degli errori comunque verifica(gitivita di protezione).

Pertanto “l'errore” & una insufficienza del smte che condiziona il fallimento delle azioni
programmate; “I'errore” € una “azione non sicuralima “omissione” con potenziali conseguenze
negative sull’esito del processo di cura; “ I'egbre un comportamento che puo essere giudicato
inadeguato da “pari” di riconosciuta esperienzampetenza, al momento in cui il fatto si verifica,
indipendentemente se ci siano state o0 no conseguagative per il paziente.

“L’errore” puo causare un evento avverso, cio&uento indesiderabile che comporta un danno al
paziente non dovuto alle sue condizioni cliniche, correlato al processo assistenziale. L'evento
avverso e, quindi, per sua natura, indesideratde,intenzionale, dannoso per il paziente; I'evento
avverso derivato da errore e definito “prevenibil&i fini della identificazione delle misure di
prevenzione da attuare, grande importanza rivesiesalo I'analisi degli eventi avversi, ma anche
I'analisi dei “quasi eventio near miss”.

Sono state proposte diverse classificazioni dedlier in sanita con l'intento di definire e
condividere un linguaggio che consenta di indivigyuan modo preciso e inequivocabile, il tipo di
insufficienza che si &€ manifestata nel sistema.

Una delle distinzioni piu importanti e quella traaee attivo ed errordatente.

L’errore attivoe per lo piu ben identificabile, prossimo, in sespazio- temporale, al verificarsi
dell’evento avverso; spesso e riconducibile ad ziofee sbagliata commessa da un operatore o ad

un incidente, ad esempio il malfunzionamento di stnamentazione.
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L’errore latentee invece, per lo piu, una insufficienza organizzagestionale del sistema, che ha

creato le condizioni favorevoli al verificarsi da @rrore attivo.

La somministrazione di un farmaco sbagliato € urorer attivo commesso da un operatore,
facilmente identificabile come comportamento skagliche causa un danno, ma €& necessario
ripercorrere tutte le fasi del processo di lavgrer, individuare le circostanze che, direttamente o
indirettamente, lo hanno reso possibile.

Ad esempio in una errata somministrazione farrog@t® potrebbero essere identificati, come
insufficienze latenti nel sistema: un sistema disprizione trascrizione manuale della terapia, un
sistema di conservazione dei farmaci che rendeilplesdo scambio di fiale, un insufficiente
addestramento del personale.

Altri errori, gia riconosciuti, sono riconducibdille caratteristiche delle confezioni dei farmadia
attribuzione di nomi facilmente confondibili, a @gg)i e vie di somministrazione equivocabili.

E necessario che si adottino misure di tutela. Satcaverso opportune analisi & possibile
identificare le cause di errore, attive e lateniidésegnare i processi al fine di ridurre la prioitita

che lo stesso errore si ripeta.

Se puo essere relativamente semplice individuaggole attivo, pud essere invece piuttosto
complesso individuare tutte le insufficienze latgresenti nel sistema: un errore nel sistema e
molto probabile che induca una successione di exidri, “secondari” e consequenziali al primo.

L’effetto degli errori secondari pud essere cosdewte e rilevante da eclissare la gravita e la

possibilita di identificare e rilevare I'errore pritivo”.
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IDENTIFICAZIONE DEI RISCHI

Partendo dalla considerazione di fondo che gli #vavwwersi, o errori, sono una componente
inevitabile di ogni realtd umana, € necessario sao riconoscere che I'attivita di un’Azienda

Sanitaria comporta una dose particolarmente eleratachio, ma anche prendere atto del fatto che
al suo interno non ha aree a “rischio zero”.

E’ fondamentale, quindi, in primo luogo dare vitd aun insieme di azioni che abbassino la
probabilita che alcuni eventi accadano ed in seadmago attivare delle difese in grado di arginare
le conseguenze negative degli eventi verificatisi.

In sanita esistono due tipologie di rischio: urchis di “impresa” intrinseco alle tecnologie, ai

meccanismi di produzione della organizzazione agnite proporzionale alla complessita del
sistema e un rischio definito “rischio puro”, chenné correlato alla complessita del sistema
produttivo e dipende dal concatenarsi di situaziome favoriscono l'insorgenza di un evento
avverso, evento non prevedibile o quantificabile.

In ambito sanitario sono molteplici i fattori chencorrono a definire il “grado di rischiosita” del

sistema, che possono raggrupparsi nelle seguassic

a) fattori strutturali — tecnologici

progettazione e manutenzione

sicurezza e logistica degli ambienti

apparecchiature e strumentazioni (funzionamentouteazione, rinnovo)

infrastrutture, reti, digitalizzazione, automatizicae.
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| parametri di riferimento rispetto a tali fattoranno considerati gia in fase di progettazione e
costruzione degli edifici ed includono le vecchiriure, le obsolete strumentazioni, la sicurezza
tecnologica delle apparecchiature e il grado diutemezione, le distanze che devono essere coperte
nelle fasi di spostamento dei pazienti o dei malierl’accessibilita alle strutture di servizio,
limpiego sul malato di nuove apparecchiature enddmgie da parte di personale non
specificatamente addestrato.
b) fattori organizzativo-gestionali e condiziondi lavoro
» struttura organizzativa : ruoli, responsabilit&tdbuzione del lavoro
» politica e gestione delle risorse umane: organipn&z stili di leadership, sistema
premiante,
» supervisione e controllo, formazione e aggiornamecarico di lavoro e turni (che
concorrono a determinare fatica e stress)
* sistema di comunicazione organizzativa
» coinvolgimento degli stakeholder
» aspetti ergonomici (tra cui: postazione di lavanmnitor, allarmi, rumore, luce)
» politiche per la promozione della sicurezza deligrae: linee guida e percorsi
diagnostico- terapeutici, sistemi di segnalazioeglicerrori.
Tutti fattori che contribuiscono a produrre una lteta aziendale” connotata da senso di
appartenenza ed orientata al miglioramento confintiee pud modificare i comportamenti
individuali e collettivi verso livelli di maggioregesponsabilizzazione e condizionare in modo
significativo il grado di rischiosita aziendale.

c) fattori umani (individuali e del team)
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» personale: caratteristiche individuali (perceziatéenzione, memoria, capacita di
prendere decisioni, percezione della responsahifitadizioni mentali e fisiche,
abilita psicomotorie) e competenza professionale
» dinamiche interpersonali e di gruppo e conseguergko di cooperazione.
Le risorse umane rappresentano il fattore di maggsaticita. L’analisi dei processi cognitivi, che
sono alla base della “performance” decisionaletittisce una delle principali aree di valutazione
nella gestione del rischio clinico. Analogament@aa considerare con estrema attenzione le
modalita operative della équipe che concorre agrocesso terapeutico, analizzando tutte le fasi
decisionali e le dinamiche sottese. La prestazgamitaria € un “prodotto” elaborato e complesso,
risultato di una pluralita di interventi specialtst L’efficacia della comunicazione interpersonabtk
il grado di collaborazione sono i fattori critioipil buon esito degli interventi e per la riduztodei
rischi correlati.
d) caratteristiche dell’'utenza
» epidemiologia ed aspetti socio-culturali (aspetemagrafici, etnia, ambiente
socioeconomico,istruzione, capacita di gestiondedsltuazioni, complessita e
compresenza di patologie acute e croniche)
* rete sociale
e) fattori esterni
e normativa e obblighi di legge
» vincoli finanziari

e contesto socio-economico-culturale
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» influenze della opinione pubblica e dei media,@labsociazioni professionali e di
pubblica tutela

e assicurazioni.

La prevenzione degli incidenti non puo guardare sdilabilita e all’addestramento degli operatori
umani, ma deve coinvolgere I'intera progettazioeksistema.

La sicurezza del paziente deriva dalla capacitprdgettare e gestire organizzazioni in grado di
ridurre la probabilita che si verifichino errorirgvenzione) e di recuperare e contenere gli effetti
degli errori che comunque si verificano( protezjone

In questa ottica di miglioramento complessivo,tima del rischio, oltre a valutare e verificare gli
aspetti tecnologici e strutturali, deve percio @nicarsi sugli aspetti clinici, che appaiono sempre
piu determinanti per la sicurezza del pazienteo sol gestione integrata del rischio puo portare a
cambiamenti nella pratica clinica e promuovereréscita di una cultura della salute piu attenta a e
vicina al paziente.

Il rischio clinico quindi puo essere arginato atg@so le iniziative di Risk Managemehtche e
inserito nel contesto sanitario come volonta diagére al paziente un sistema sanitario in cui
governi non solo l'efficienza e l'efficacia dellagstazione, ma anche e soprattutto la sicurezza del
servizio offerto.

Le azioni coinvolgono tutti i livelli di un’orgamkzazione, dalla Direzione al Personale in prima
linea. | fondamenti sono: la conoscenza dei rigeitliattivita, la collaborazione a tutti i livelg un
clima che favorisce la segnalazione volontaria miore grazie alla divulgazione della cultura

dell'imparare dall’errore.

19



L’attivita di analisi e valutazione del rischiossiddivide in quattro fasi:

1. Analisi dei processi e delle attiviteossia la descrizione sistematica dello svolgimeieite
principali attivita dei processi di cura.

2. ldentificazione delle situazioni pericolose e di ndi di errore possibili cioé il processo e
scomposto in macroattivita che vengono poi anadkzzalla base dei singoli compiti da
portare a termine, per ogni singolo compito siviaiiano i possibili errori

3. Stima della probabilita di errore e gravita di danno ovvero si valuta quantitativamente la
probabilita di errore e qualitativamente la gradi&éle sue conseguenze.

4. Valutazione del grado di accettabilita di rischio ossia la collocazione delle stime
all'interno di una matrice di rischio per definieepriorita di intervento.

Un programma di Gestione del Rischio Clinico uséizdiverse tipologie di strumenti per I'analisi
del rischio, analizzando gli eventi, quando ocgocsin metodi di tipo reattivo quali Incident
Reporting; Root Cause Analysis 0 analizzando i ggecper prevenire gli eventi con modalita di
tipo proattivo quali FMEA Failure Mode and Effech@lysis, FMECA Failure Mode and Effect
Critically Analysis).

Il sistema di incident reporting raccoglie le infazioni relative al verificarsi di eventi avvergoe

di quasi eventi al fine di disporre di informazianilla natura degli eventi e sulle relative cause p
poter apprendere ed intervenire con le appropngere preventive.

La Root Cause Analysis e I'analisi retrospettive,ch partire da errori riscontrati nel sistema, ne
ricerca le cause attraverso un metodo induttivosce@de in profondita con domande che esplorano

il “perché ” di ogni azione.
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Le FMEA/FMECA sono analisi sistemiche di un procgsseguite da un gruppo multidisciplinare,
che identificano la modalita del possibile insuscesl perché, gli effetti che ne potrebbero deeva
e cosa potrebbe rendere il processo piu sicuro.

Molti gli approcci possibili per la valutazione lide qualita delle cure, ma se l'obiettivo e la
realizzazione di un processo sanitario sicuropptaccio proattivo e preferibile a quello reattivo.

Il Risk Managemenquindi analizza, valuta, comunica, elimina e manzar i rischi associati a
gualsiasi attivita o processo partendo dalla valate del rischio, intesa come processo di
identificazione dei rischi insiti in un’attivita s#aria, di analisi e misura della probabilita di
accadimento e del potenziale impatto in termind@nno al paziente, di determinazione del livello
di capacita di controllo da parte dell’'organizzampdi valutazione delle opportunita in termini di
rischio/beneficio e costo/beneficio, avendo berahiche cio non significa eliminare I'errore o il
rischio di eventi avversi, ma ridurre la probahilithe questi si possano verificare, attraverso
lanalisi logica e sistematica del comportamentoanm ed organizzativo e dei processi
assistenziali.

Qualita e rischio clinico rappresentano gli elemem@ntrali su cui si basa l'approccidoint
Commission InternationgUCl).

Al fine di poter ulteriormente salvaguardare lausézza del paziente la J@h sviluppato una
metodologia di verifica, che sara adottata dallstraoA.O.U., per seguire realmente il percorso di
un paziente all'interno della Struttura, e meglientificare i possibili punti di debolezza nella
trasmissione di informazione e nella gestione dellee fornite che mettono a rischio lo stesso

paziente.
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Gli standard della Joint Commission Internatiorelesionati per la riduzione del rischio clinico e
per il miglioramento della sicurezza del pazienédlenstrutture sanitarie della Regione Siciliana

fanno riferimento a quattro distinte Aree Critiche:

1. la valutazione efficace dei bisogni del paziente;
2. la gestione sicura delle procedure ad alto rgschi
3. la gestione dei pazienti ad alto rischio;

4. la continuita assistenziale.

L'Organizzazione Ospedaliera, e certamente anckkagOspedaliero/Universitaria, essendo molto
complessa, rappresenta per il paziente un “sistahato rischio” anche quando si assumono debite
precauzioni in fase di progettazione della stratte@mella modalita di erogazione delle prestazioni
sanitarie.

L'ospedale & un sistema in cui prevale la logied’'ubmo sulla macchina e quindi anche la
possibilita di errore aumenta cosi come il danmecato € in genere grave sulla persona che riceve
le cure. La migliore risposta é rappresentata dapproccio globale legato al concettopdiient
safety, ossia un orientamento legato ad un modellamargativo e gestionale che renda i propri
servizi sempre piu sicuri e che di conseguenzangiaca un continuo miglioramento della qualita
delle prestazioni erogate.

Agire sulla sicurezza significa agire ai diverselii del sistema, considerando tutte le componenti
che direttamente o indirettamente possono portdrenamalfunzionamento o ad un errore e che

possono avere la probabilita di provocare un dahpaziente
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L’Azienda Ospedaliera Universitaria “ G. Martino” si propone, attraverso la programmazione di
un Piano per la Gestione del Rischio Clinico,mpiementare e verificare quei processi aziendali
in grado di garantire la “buona organizzazione dapera”, la sicurezza e la piena soddisfazione
del paziente, e di ridurre i costi riducendo gleetr avversi prevenibili.

La riduzione dell'incidenza degéventi avverse orientata ad utilizzare I'errore quale momerito d
crescita e di apprendimento, modificando la culfjpuaitiva (blame culture) ed attivando sistemi
volontari di report volti allemersione degli exeavversi.

Nella sua rinnovata visione la Direzione Aziendaeorientata a ridurre al minimo i margini di
errore e di far tesoro di quanto si puo imparaléedanto indesiderato, attivando percorsi virtuosi
di miglioramento continuo e riduzione dei marginirgschio, sviluppando al tempo stesso un
sistema di governo unitario delle attivita cheyaattrso I'utilizzazione di metodologie idonee,
garantisca I'appropriatezza, la qualita e la sizzaedelle prestazioni e dei processi erogati.

In questo contesto la gestione del rischio clirdogenta un cardine strategico nelle procedure di
miglioramento continuo della qualita, un elementoc@ale per una trasformazione della gestione
sanitaria da atto meramente amministrativo ad a&zietegrata di governo clinico, riconducendo ad
una gestione unitaria gli aspetti di rischio inéreala sicurezza con quelli relativi al governo
clinico dei processi assistenziali.

Come definito nell’Atto Aziendale (Delibera n°® 739 del 8.10.2009),la mission Aziendale
prevede unc¢ontinuo monitoraggio della qualita e della adegerta del servizio erogato, mediante
la registrazione e l'analisi degli eventi avverda seffettivi che potenziali, con la finalita di

studiarne le cause e attivare percorsi di miglioearto che ne riducano la frequenza e la gravita
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In quest’ottica la gestione del rischio sanitarionclude tutte le procedure necessarie a ridurre
tutti i fattori di rischio presenti, non solo quelli clinici, ma anche quelli strutturali ed
organizzativi, cioe a diventareun sistema integrato per il quale € necessario coinvolgere tutte
le competenze professionali multidisciplinari dellbrganizzazione aziendale.

Per garantire tali principi 'Azienda Ospedalieraitgrsitaria “ G. Martino” adotta un sistema di
gestione finalizzato al controllo e riduzione disichi sanitari quali il rischio clinico, struttuel
tecnologico, occupazionale, informatico e sicuredeiadati, assicurativo, compreso il risarcimento
danni a persone e cose e la gestione dei sinistm&nziosi.

In tal modo la gestione del rischio diventa unesist organizzato che contribuisce a definire
'insieme delle regole aziendali ed il loro funzamento, il cui scopo principale e quello di creare
mantenere la sicurezza dell’attivita svolta, inéégrnel sistema di miglioramento continuo della
qualita, per dare una risposta organizzativa algwe di ridurre gli errori e i loro costi.

Il Ministero della Salute recentemente ha pramdttiocumento “Risk management in Sanita” che

conclude con le seguenti raccomandazioni:

individuare un modello organizzativo uniforme peegestione del rischio clinico;

» elaborare direttive e linee guida per la rilevaeiomiforme degli errori e dei rischi di
errori nelle strutture sanitarie;

 promuovere eventi di formazione per diffondere ladtura della prevenzione

dell’errore;

* promuovere la segnalazione deiar misses;
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» sperimentare, a livello aziendale, metodi e struigirsegnalazione degli errori, di
raccolta e di elaborazione dei dati per ottenef@mmazioni sulle procedure ad alto
rischio e sulle frequenze degli errori;

* monitorare periodicamente e garantire un feed b#okmativo;

* avviare la costituzione di un network per la remizzone di un database nazionale
per la raccolta dei dati relativi alla sicurezzapbezienti,

» definire misure organizzative e appropriate tecgiel@er la riduzione degli errori
evitabili;

» favorire, anche attraverso opportune sperimentgzitm sviluppo di modelli
organizzativi e supporti tecnologici innovativi pargliorare la sicurezza.

Il Piano Aziendale per la Gestione del Rischianich, la Sicurezza dei Pazienti e delle Cure e per
'Implementazione delle Buone Pratiche vuole atévan Sistema di Gestione del Rischio che
abbia comebiettivi iniziali :

* la definizione e I'organizzazione del flusso imf@tivo relativo al rischio

* I'elaborazione e linterpretazione dei dati relaalrischio

* la valutazione della dimensione del rischio ospedalgenerale e clinico

* l'analisi degli eventi potenzialmente causa di dann

» la gestione e la comunicazione delle informazietative al rischio ospedaliero

» |attivazione delle azioni correttive

» [|attivazione delle azioni preventive
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e come principi ispiratori :
» la centralita del paziente,
* laqualita,
» lefficacia,
» Jlefficienza,
* lasicurezza,
» [|appropriatezza,
» la partecipazione
* lintegrazione.
In base a tali principi il documento rappresenfauihto di riferimento per lo sviluppo di obiettied

azioni per il miglioramento della qualita e la peezione degli eventi avversi a livello Aziendale.

OBIETTIVO DEL PROGETTO OPERATIVO RISCHIO CLINICO
SECONDO GLI “STANDARD JOINT COMMISSION
INTERNATIONAL”

L’obiettivo principale del presente Progetto ope@e di verificare ed eventualmente revisionare,
attraverso un approccio sistemico, lo stato di @onita attuale dellAOU “ G. Martino” agli

standard JCI, e, ove necessario, segnalare ecaeefio stato di implementazione degli standard
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non ancora raggiunti, attraverso I'esame delle gatace e le pratiche nelle UU.OO. aziendali e

valutare quanto questi rispondano ai requisiti idgighdard JCI.

Le aree critiche focalizzate sono:

AREA 1. : Valutazione efficace dei bisogni del pate
AREA 2. : Gestione sicura delle procedure ad adtchio
AREA 3. : Gestione del paziente ad alto rischio

AREA 4. : Continuita assistenziale

AREA 1 - VALUTAZIONE EFFICACE DEI BISOGNI DEL PAZIE NTE

Lo scopo primario dell’Azienda Ospedaliera Univiersa “ G. Martino” € la cura del paziente. Per
fornire le cure piu appropriate in un ambiente offm assistenza e risposta ai bisogni unici diiogn
singolo paziente, & necessario un alto livelloidnificazione e coordinamento.
Un processo efficace di valutazione del pazientalyee le decisioni in merito ai suoi bisogni
sanitari immediati ed ai suoi bisogni di continwsistenziale in caso di cure d’'urgenza/emergenza
e di cure d’elezione o programmate, anche al vadatle sue condizioni.
La valutazione del paziente € quindi un processardico, continuo, che si svolge in differenti
dipartimenti, strutture e unita di degenza e antbuidi e che consta di tre processi primari:

o Raccolta di dati e informazioni sulle condiziorsifhe, psicologiche e sociali del paziente e

sulla sua anamnesi.
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= Analisi dei dati e delle informazioni, compresiisultati degli esami di laboratorio e di
diagnostica per immagini, allo scopo di identifeabisogni sanitari del paziente.
= Sviluppo di un piano di cura volto a soddisfaregolgni precedentemente identificati del
paziente.

La valutazione del paziente € appropriata se prémdmnsiderazione le sue condizioni, l'eta, i
bisogni sanitari e assistenziali e le sue richiegteeferenze.
Gli standard relativi alla valutazione dei bisogiel paziente descrivono le basi per I'erogazione
dell'assistenza sanitaria, vale a dire per I'elabmne di un piano di cura personalizzato in
funzione della valutazione dei bisogni del singodziente.
L’Azienda Ospedaliera Universitaria “ G. Martino§saime come principio inderogabile il concetto
che ogni paziente & unicpcon i suoi bisogni, punti di forza, valori e ceede e in tal senso la
Direzione Aziendale si adopera costantemente pstaunare un rapporto di fiducia e di
comunicazione con il paziente al fine di compreadertutelare i valori spirituali, psicosociali e
culturali di ciascun individuo.
Gli esiti delle cure migliorano infatti allorchéplziente ed i familiari sono coinvolti nelle decrs
e nei processi assistenziali in linea con le |@pedtative culturali.
Tuttavia, un piano di cura o un percorso clinicangiardizzato non bastano da soli ad ottenere
risultati ed esiti ottimali, 'erogazione delle ptazioni deve infatti essere coordinata e integadta
opera ditutti i professionisti che si occupano del paziente
L’A.O.U. “ G. Martino” assume come obiettivo priniaria promozione e tutela dei diritti del

paziente
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A tale riguardo il paziente viene costantemente®rmfato sui suoi diritti e su come esercitarli,
mentre gli operatori sanitari sono educati a comgbeee ed a rispettare le credenze ed i valori del

paziente ed a fornire un’assistenza attenta ettos@ea tutela della dignita personale

STANDARD DELL'AREA 1

Attivita da implementare

Migliorare il processo di assistenza al Pronto Soocso

Standard ACC.1.1.1 - Processo di Triage Pronto Soorxso
= Procedura documentata sulle modalita di esecuziehériage al P.S..
= Criteri di accesso al P.S..
= Implementazione attivita formative per il personaét DEA.

= Verifica dell'effettiva applicazione delle proceéue dei criteri.

Standard MCI.19.1.1 - Documentazione Clinica di Proto soccorso
= Corretta identificazione del paziente.
= Verifica parametri vitali / Accertamenti diagnostfd_aboratorio, imaging, etc,).
= Descrizione del percorso clinico (tracciabilitapf@lusioni al termine del trattamento.

= |[struzioni per il follow up/Dimissione o Avvio digscorso clinico intraospedaliero.

Standard AOP.1.4.1 - Valutazione Medica e Infermigstica coerente con i bisogni del paziente

o Verifica dell’avvenuta valutazione clinica iniziadatro le 24 ore dal ricovero.

o Evidenza di avvenuta valutazione infermieristice@4 ore dall’accettazione.
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= Tracciabilita sulla documentazione clinica dell’amata rivalutazione del paziente.

= Documentazione delle ev. variazioni di status @lignte ( aggiornamento della anamnesi,
esame obiettivo, parametri vitali, indagini diagined®e, etc,).

Standard AOP.2 - Rivalutazione e decisioni di curappropriate ed efficaci

= Tracciabilita della rivalutazione del paziente éapchi, quando)

= Diffusione e verifica dell’applicazione dei critgrer la rivalutazione del paziente da parte di
tutti gli operatori sanitari

= Pianificazione del percorso diagnostico-terapeu(diario clinico aggiornato, consulenze,
richiesta di esami, imaging, etc,)

= Documentazione e tracciabilita sulla cartella cindi tutti gli elementi clinici necessari a
definire la risposta ai trattamenti, a pianificdrggattamento continuo o la dimissione del
paziente

= Definizione dei criteri per la rivalutazione perpeolari tipologie di pazienti

= Verifica e valutazione del rispetto delle proceddreivalutazione periodica del paziente in

base alle condizioni cliniche o al piano di cura

Standard MCI.19.3 - Riservatezza e protezione dei dati e delle informami
= Procedura per la gestione della documentazioniealin

definire con chiarezza chi ha accesso alle inforomiz

a quali informazioni possono avere accesso i singitizzatori

obbligo dell'utilizzatore di mantenere la riservata delle informazioni

esplicitare processo e sanzioni in caso di violazidella riservatezza e della
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- protezione dei dati
= Rintracciabilita dell’operatore sanitario che hagsto ed annotato il trattamento
= Rintracciabilita della data e dellorario di ingegnto delle annotazioni sulla

documentazione clinica del paziente ( diario chiic

Standard ACC.6- Conformita dei servizi di trasporto urgenti e non ugenti
= Procedura per garantire il trasporto sicuro deigrd
= Verifica della conformita dei mezzi di trasporto

= Verifica della conformita alle norme, leggi e regolenti

Standard ACC.6.1 -Programma di Qualita, Sicurezza ed Appropriatezza di Servizi di
trasporto
= Supervisione costante da parte di un dirigente coedhe assicuri sicurezza e qualita dei
Servizi di trasporto per il paziente e per lo st@dfentificazione di un Dirigente medico
responsabile del processo di trasporto)
= Efficacia dei servizi di comunicazione (telefoniealio) durante il trasporto per la costante
valutazione del paziente ( servizio medico e/orimferistico)
= Monitoraggio della qualita e sicurezza dei tragp@totezione dello staff e pazienti dalla
esposizione ad agenti biologici e chimici,preveneioe controllo delle infezioni,
sanificazione dei mezzi di trasporto, efficienza awzzi e delle attrezzature, diritti dei
pazienti trasportati, garantire dignita del pazemt confidenzialita delle informazioni

relative al paziente).
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= Programma di manutenzione e revisione periodi¢attii mezzi di trasporto.

AREA 2 - GESTIONE SICURA DELLE PROCEDURE AD ALTO RISCHIO

STANDARD DELL’ AREA 2
Attivita da implementare

Standard COP.2.3
Annotazione sulla cartella clinica delle attivita dagnostico-terapeutiche effettuate e dei
relativi referti
= Verifica dellavvenuta annotazione sul diario otini del paziente delle procedure
diagnostiche e/o invasive eseguite (attivita piaatf)
= Verifica della effettiva presenza all'interno deltartella clinica della documentazione

sanitaria (referti) relativa all’esecuzione di pedare diagnostiche e strumentali.

Standard QPS.1
Partecipazione dei dirigenti alla pianificazione edal monitoraggio di programmi per |l
miglioramento della qualita e della sicurezza del aziente

= Documentazione degli incontri effettuati per laidizione ed approvazione del Programma

per la qualita e la sicurezza del paziente( Verbelle riunioni)
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]

Partecipazione dei dirigenti alla monitorizzaziate programmi di miglioramento della

qgualita e della sicurezza del paziente — stesurpraedure e identificazione di idonei

indicatori per la misurazione dell’efficacia, quale performance)

Definizione delle modalita (processi e cronogramaiinonitorizzazione e supervisione per
il Programma per la qualita e per la sicurezzgpdelente

Redazione del documento di approvazione del Pragaper la qualita e per la sicurezza

del paziente, che consenta di riscontrare i relatmportamenti organizzativi.

Standard QPS.3.4

Definizione del processo di monitoraggio delle attita chirurgiche e invasive per garantire la

sicurezza del paziente e guidare i processi decisali

]

Identificazione per singola U.O. dei processi, powre e risultati da monitorare e misurare.
Gli indicatori selezionati devono consentire lainigfone e la misurazione dei punti a
rischio nei processi, le procedure maggiormentehiise o che vengono erogate con
maggiore frequenza, rendendo oggettivamente eachemte definibili e controllabili gli
esiti ed i risultati conseguiti.

Acquisizione, attraverso il periodico monitoraggiegli outcomes, dei dati relativi al
soddisfacimento ed al raggiungimento dell'obiettistegli standard relativi alle attivita
chirurgiche e/o invasive monitorate.

Acquisizione, aggregazione, valutazione ed elabonazdi report dei dati di monitoraggio

clinico finalizzata allo studio delle aree oggeattaniglioramento.
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= Utilizzazione dei dati raccolti per la programmamo e per il supporto dei processi

decisionali o di revisione delle procedure.

Standard OPS.3.7

Monitoraggio clinico delle attivita anestesiologick e di sedazione

= Definizione di indicatori relativi di qualita e sitezza relativi alle attivita di anestesia e
sedazione. Gli indicatori selezionati devono cotiserta definizione e la misurazione dei
punti a rischio nei processi, le procedure magget@ rischiose o0 che vengono erogate con
maggiore frequenza, rendendo oggettivamente eachemte definibili e controllabili gli
esiti ed i risultati conseqguiti.

= Acquisizione, attraverso il periodico monitoraggiegli outcomes, dei dati relativi al
soddisfacimento ed al raggiungimento dell'obiettistegli standard relativi alle attivita
anestesiologiche o di sedazione.

= Acquisizione, aggregazione, valutazione ed elabhonazdi report dei dati di monitoraggio
clinico finalizzata allo studio delle aree oggettaniglioramento

= Utilizzazione dei dati raccolti per la programmamo e per il supporto dei processi

decisionali o di revisione delle procedure.

Standard SQE.3
Possesso delle capacita professionali richieste professionisti sanitari — Definizione dei
processi e della frequenza per la valutazione contia delle capacita professionali degli

operatori sanitari.
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= Definizione di un processo selettivo per assicudre le conoscenze e le capacita degli
operatori sanitari siano congruenti con i bisogriighzienti.

= Definizione di criteri di merito (griglia di valutdone) per il reclutamento e la selezione del
personale sanitario del comparto.

= Determinazione di sistemi di valutazione inizialgeriodica attraverso un cronogramma
definito del personale sanitario del comparto.

= Valutazione delle capacita professionali (sapeapes fare, saper essere) dell’operatore
sanitario attraverso una procedura definita deepdet responsabile dell’'U.O. di riferimento,
per assicurare che le conoscenze e le capacitadigehdente siano opportunamente

aggiornate e consistenti con i bisogni del paziestastito.

Standard SQE.9

Implementazione delle attivita di osservanza delleorme legislative e normative, raccolta
delle credenziali disponibili (competenze curricula e dossier formativo) e verifica della
veridicita delle informazioni essenziali dei dirigati medici o altri laureati abilitati ad erogare

assistenza sanitaria senza supervisione clinica.

= Predisposizione di una procedura documentata perallatazione delle credenziali del

personale della dirigenza medica o di altri laurahtlitati ad erogare assistenza sanitaria

senza supervisione clinica
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= Implementazione della procedura documentata pessd@gnazione di responsabilita ai
dirigenti medici o al personale laureato abilitatd erogare assistenza sanitaria senza
supervisione clinica;

= Implementazione e verifica periodica (ogni tre ardelle credenziali di ciascun dirigente
medico o altri laureati abilitati ad erogare agsigh sanitaria senza supervisione clinica al
fine di garantire che ogni operatore sia semprpassesso della abilitazione in corso di
validita, non abbia subito azioni disciplinari & disicamente e mentalmente in grado di
erogare prestazioni sanitarie e curare e tratfpazienti senza supervisione.

= Verifica periodica del fascicolo personale di ogimgolo dirigente ( raccolta separata di
tutte le certificazioni - Cheklist)

= Elaborazione ed aggiornamento periodico di un [Ros$ormativo del professionista
contenente il curriculum formativo e le relativertdeeazioni (Educazione continua in

medicina).
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AREA 3 - GESTIONE DEI PAZIENTI AD ALTO RISCHIO

STANDARD DELL'AREA 3

Standard SQE.8.1

Identificazione degli operatori che devono essereddestrati nelle tecniche di rianimazione

cardiopolmonare d’'urgenza e di Il livello di addestamento (base o avanzato) adeguato al loro

ruolo nell’organizzazione

u]

Valutazione del possesso di opportuna formazionadéestramento sulle tecniche di
rianimazione cardiopolmonare d’'urgenza da partdi d@gratori sanitari a diretto contatto
con il malato.

Identificazione e calendarizzazione, attraverso spacifica procedura, del livello di
addestramento necessario per gli operatori saaoftaroperano a diretto contatto col malato
in emergenza ed in elezione ( BLS, PBLS, BLSD, PBLACLS, ATLS, PALS, etc)
Implementazione delle attivita formative/addestatiper garantire a tutti gli operatori
sanitari il possesso delle conoscenze/abilita tbendelle procedure inerenti la rianimazione
cardiopolmonare d’urgenza.

Verifica periodica del possesso da parte degli atpersanitari della certificazione relativa
all'acquisizione delle specifiche capacita cogmitie tecniche in tema di rianimazione
cardiopolmonare e della eventuale ripetizione des@ di addestramento con cadenza

biennale.
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Standard COP.3.1

Programmazione, progettazione ed attuazione di paiche e procedure appropriate per

garantire la riduzione del rischio nell’emergenza-ugenza ed in elezione

Definizione di procedure, percorsi clinici e cliaigpatway per la gestione dei pazienti in
Pronto Soccorso ( codici gialli e codici rossi)

Definizione di protocolli per la gestione dell’ergenza intra-ospedaliera

Coinvolgimento e condivisione da parte di tutii gperatori sanitari delle indicazioni e

delle azioni contenute e descritte nelle procedperative.

Standard COP.3.4

Identificazione all'interno delle procedure documemate della tipologia della documentazione

clinica necessaria per una efficace gestione deli@ita clinica dell’equipe curante (schede

cliniche dedicate — cheklist — diagrammi di flusso)

u]

Utilizzazione sistematica della procedure per ligszione del consenso informato

Impiego sistematico di indicatori per il monitoraggelle condizioni cliniche del paziente
Definizione dei livelli di intensita di cura, di glificazione del personale coinvolto e dei
livelli di responsabilita ( matrice delle responisitdy).

Disponibilita, utilizzazione, livello di efficienza manutenzione ( livelli di responsabilita) di

apparecchiature specialistiche elettromedicali.
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= Definizione di procedure che guidano I'assistenzigpdzienti mantenuti in vita con mezzi
artificiali o in coma.

= Coinvolgimento e condivisione da parte di tutli gberatori sanitari delle indicazioni e
delle azioni contenute e descritte nelle procedperative.

= Pianificazione delle attivita di cura e di assiggendei pazienti in riferimento alle

disposizioni ed ai criteri contenuti nelle proceslur

GOAL JCl 1- CORRETTA IDENTIFICAZIONE DEL PAZIENTE

L'organizzazione elabora un metodo per migliorare 'accuratezza dell'identificazione del

paziente.

Requisito dell'Obiettivo 1

L’Azienda Ospedaliera Universitaria “ G. Martino&lliambito del miglioramento della qualita e
della sicurezza dei pazienti e delle cure eladqueesente protocollo con I'obiettivo di:

- facilitare il riconoscimento del paziente da parte dell’'opme sanitario con una significativa
riduzione degli errori;

- coinvolgereil paziente nel percorso di identificazione, ramdi@o consapevole dei possibili rischi
e migliorando in questo modo la comunicazione doaggratori;

- evitare eventuali errori legati all'identificazione durantg@ercorso di cura.
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Intento dell’Obiettivo 1

L'obiettivo generale édurre i casi di non corretta identificazione delpaziente
Di conseguenza, all'interno dell’Azienda Ospedalieiversitaria “ G. Martino”, I'identificazione
del paziente é considerataione fondamentale per garantire la sicurezza delaziente
Poiché gli errori di identificazione del pazieniegpsssono verificare di fatto in tutte le fasi dell
diagnosi e dei trattamenti medici e chirurgici digpensabile attenersi alla procedura tutte leavolt
che vengano effettuate azioni che presuppongacartatta identificazione del paziente.
| pazienti possono essere sedati, disorientatiaurip o non del tutto vigili; possono cambiaredet
stanza o Unita Operativa all'interno dell’Aziendapg@daliera; possono avere disabilita sensoriali;
cognitive o linguistiche oppure puo essere il stipgdi altre situazioni suscettibili di errori di
corretta identificazione.
L’intento di questo obiettivo € duplice:

o in primo luogo, identificare il paziente in manietiendibile in quanto persona destinataria

della prestazione o del trattamento;
o in secondo luogo, verificare la corrispondenza l&raprestazione e/o il trattamento, la
documentazione clinica e quello specifico paziente.

Le linee guida internazionali prevedono differentodalita di identificazione del paziente, la
verifica del cognome e nome del paziente e la dataascita, I'attribuzione di un numero di
identificazione univoco, o I'applicazione di un bceletto con codice a barre o altri identificativi
elettronici.
Il numero di stanza, letto o reparto del paziente an possono essere utilizzati per la corretta

identificazione del paziente.
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All'interno dell’Azienda le procedure vengono elafite tramite un processo collaborativo a
garanzia dellinclusione di tutte le possibili siloni dove € necessario provvedere

all'identificazione del paziente.

Campo di applicazione

Il protocollo di identificazione si applica a tutke strutture operative dell’Azienda relativamente
all'identificazione del paziente nei seguenti casi:

- accettazione del paziente

- somministrazione di farmaci,

- somministrazione di sangue ed emocomponenti,

- prelievi di sangue o di altri campioni biologpeer gli esami clinici,

- esecuzione di esami diagnostici

- esecuzione di altre terapie o procedure chirtgic

Gli ambiti considerati dal protocollo si riferiscm@:

- pronto soccorso

- ricoveri ordinari

Tutto il personale sanitario e di supporto chersvd coinvolto nel processo di erogazione di
prestazioni individuali al paziente deve effettulareorretta identificazione dello stesso.

La corretta identificazione del paziente si appiicéutte le seguenti situazioni:

- accettazione

- acquisizione consenso informato

- compilazione cartella clinica
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- somministrazione di farmaci,
- somministrazione di sangue ed emocomponenti,
- effettuazione di prelievi di sangue o di altrmgaioni biologici per gli esami clinici;
- esecuzione di terapie mediche
- esecuzione di procedure chirurgiche.
La gestione dei dati anagrafici del paziente raggmea il primo step operativo compiuto, qualunque
sia la procedura utilizzata e costituisce al tersigsso la prima rilevazione di dati e come taleedev
garantire:

o la corrispondenza dei dati anagrafici forniti acdmento di identita esibito

(carta di identita, passaporto, etc.)

o [liscrizione del paziente al SSN
L'identita di un soggetto puo individuarsi con eeda soltanto attraverso il suo nome, cognome,
luogo e data di nascita o attraverso l'identifioaei della sua paternita e maternita (Testo Unico
delle Leggi di Pubblica Sicurezzal93bme modificato ed integrato dalla L. 224/68al D.P.R.
1656/65 e dall&. 191/98 (Bassanini Ter)
Il cittadino italiano e il cittadino straniero iegola con liscrizione al Servizio Sanitario Nazten
dovra presentare il documento d'identita, il codiseale, la tessera sanitaria 0 altro documento
comprovante l'iscrizione al S.S.N. in corso di aid.
Sono equipollenti alla carta di identitail passaporto, la patente di guida, la patentdiceuil
libretto di pensione, il patentino di abilitazioalla conduzione di impianti termici, il porto d'arm
le tessere di riconoscimento, purché munite digba e di timbro o di altra segnatura

equivalente, rilasciate da un'amministrazione détkto ( DPR n. 445 del 2000 art. 35, comma 2).
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La tessera sanitaria non rappresenta un documentoi diconoscimento.E una carta magnetica
che riporta home, cognome, luogo e data di nascddice fiscale. Sul retro: codice fiscale in
formato a barre, leggibile con lettore ottico, énldicazioni che la qualificano come tessera eusope
di assicurazione malattia.

La tessera sanitaria costituisce il documento chettasta liscrizione al Sistema Sanitario
Nazionale da esibire tutte le volte che si ricevono prastazper ritirare farmaci, per accedere al
pronto soccorso o, per esempio, per una visitaasica.

Presa visione del documento di identita il perseaaldetto all’accettazione (triage infermieristico
accettazione) registra i dati del paziente: cognonwme, indirizzo; codice fiscale e tessera
sanitaria.

Fino a che I'Azienda non attuera la procedura dntdicazione del paziente tramite braccialetto
identificativo (codice a barre o microchip), la pedura aziendale per corretta di identificaziorle de
paziente prevede obbligatoriamente due passaggi:

o Vverifica verbale: I'operatore chiede espressamente camanda aperta lI'identita del

paziente (Nome e Cognome) la data ed il luogo gcite (es. “Mi puo dire cortesemente il
suo Nome e Cognome e la sua data di nascitE?pmanda dell’operatore NON deve
suggerire la risposta(es. “Lei € il Signor Antonio Rossi, nato a Rorh@6/09/1953 ?7);

o Confronto e verifica tra i dati anagrafici forniti e la documentazione relativa alla

prestazione in_atto ( es. cartella clinica, richiesta di emocomponemicthiesta di

prestazione diagnostica, richiesta di visita spistica).
L’identificazione deve essere eseguita dallo stessaperatore immediatamente prima di

svolgere le procedure e i trattamenti sopracitati.
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Responsabilita

Tutti gli operatori che partecipano al processdidgnosi, di cura e di assistenza del paziente sono
responsabili dell'applicazione dei comportamenfirde dal protocollo.

| Direttori e i Coordinatori di tutte le Unita Omdive sono tenuti a garantire I'applicazione del

protocollo presso la propria struttura.

Elementi Misurabili dell'Obiettivo 1

1. L'elaborazione di procedure per I'accuratezzdiidehtificazione del paziente avviene tramite un
processo collaborativo che prevede il doppio idieativo del paziente (home, cognome e data di
nascita) questa procedura permette inoltre di evpassibili errori dovuti all'omonimia o scambi di
persone che possono accadere usando un unicofickivd (per esempio il numero di letto o di
stanza).

2. Le procedure per la corretta identificazione mhetiente prevedono che prima di attuare qualsiasi
procedura venga richiesto al paziente di confermae cognome, nome e data di nascita.

3. Il paziente viene identificato prima della somisirazione di farmaci, sangue ed
emocomponenti, del prelievo di sangue e di altrngi@ni biologici per esami clinici e prima
dell’'esecuzione di terapie e procedure diagnosiichasive e chirurgiche.

4. 1l problema della identificazione del paziente ® problema rilevante soprattutto in ambito
chirurgico, nel quale e stato individuato, dallénpipali organizzazioni che si occupano di
sicurezza del paziente a livello internazionalel,(IBCAHO, NPSA; Australian Council), un

“protocollo universale” al fine di minimizzare isghi legati alla corretta identificazione di perapn
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sito e procedura. In particolare in questo protocsbno identificati cinque passi fondamentali per

garantire la sicurezza del paziente:

raccogliere il consenso informato

segnare il sito da operasecondo una procedura organizzativa condivisa;

identificare correttamente il pazierfteilizzando sempre due identificativi, es. now@gnome e

data di nascita e doppio check, nome su brasttiale/o nome su documentazione clinica o su

lista operatoria);

realizzare il time ouftcontrollo ultimo prima di iniziare la procedurhirgica, coordinato dal

primo operatore e partecipato dall'intera équipieurgica, in cui si verificano identita del

paziente, procedura chirurgica da effettuaréodato da operare;

controllare la documentaziorénica e/o le immagini radiologiche prima di efteare la

procedura chirurgica.
In sala operatoria, prima che il paziente ricevalsjasi farmaco che possa influenzare le sue
funzioni cognitive, un componente dell’équipe (nvedideve chiedere al paziente di dichiarare il
proprio cognome e nome, la data di nascita, lsoragdell'intervento ed il sito chirurgico.
Un componente dell’équipe (medico) deve verificetne le risposte del paziente siano congruenti
con la documentazione clinica, il consenso infoomat laddove presenti, con il braccialetto di
identificazione o altri sistemi analoghi.
Se il paziente, per la propria condizione clinigaeo eta, non e in grado di rispondere alle domande
poste sulla corretta identificazione € necessasiovolgere i familiari o altre persone in grado di

rispondere con certezza.
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Indicatori e monitoraggio

Indicatore

L’indicatore verifica il numero di corrette identézioni del paziente prima della somministrazione
dei farmaci, sangue ed emocomponenti, del prelidvosangue e altri campioni biologici,
dell’'esecuzione di terapie o procedure chirurgichd, totale di pazienti accettati ( transitati dal

Pronto Soccorso o ricoverati presso I'Unita Opegegti

Numeratore Numero di identificazioni effettuate correttarteen

Denominatore Numero totale di opportunita di identificazione
(N.ro totale di pazienti ricoverati o transitdéil Pronto Soccorso)

Monitoraggio guadrimestrale

GOAL JCI 4
Politiche e procedure per prevenire I'intervento clirurgico in paziente sbagliato, con

procedura sbagliata, in parte del corpo sbagliata

Requisito dell’Obiettivo 4

Gli interventi in paziente sbagliato o in parte debrpo sbagliata rappresentano eventi
particolarmente gravi, che possono essere detetimdsa diversi fattori, quali la carente
pianificazione preoperatoria, la mancanza di measoandi controllo, I'inadeguata comunicazione

tra operatori sanitari e pazienti e/o tra operatbinterno dell’équipe.
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La Direzione Sanitaria, condividendo le Raccomaimtaziel Ministero della Salute e le pratiche
cliniche basate sull’evidenza contenute nel Prdtloddniversale della JCI per “La prevenzione
dell'intervento chirurgico in paziente sbagliatopnc procedura sbagliata, in parte del corpo
sbagliata” ha acquisito le disposizioni del docutoeed attivato un Progetto con Il'obiettivo di

tradurre nella pratica le procedure in esso coméenu

Le azioni prevedono un una procedura che si svolgé fasi distribuite in tre periodi, che

precedono I'esecuzione dell’intervento e che sahematizzate nell’allegato

Obiettivo

Garantire la corretta procedura al corretto paziente sul corretto sito.

Campo di applicazione

La procedura si applica su tutti gli interventi rcingici e le procedure invasive, che vengono
esequiti in sala operatoria o in altri “setting’pesalieri, in tutte le unita operative di chirurgia

generale e specialistica, complessi operatori, #admi protetti e radiologia interventistica.

Intento dell’Obiettivo 4

L’intervento chirurgico in paziente sbagliato, qgumocedura sbagliata, in parte del corpo sbagliata e
un evento malauguratamente comune nelle organ@zazanitarie. Questi errori sono la
conseguenza di un difetto di comunicazione (ineffec o inadeguata) tra i membri dell’equipe
chirurgica, del non coinvolgimento del pazientelaemharcatura del sito chirurgico e della

mancanza di procedure per la verifica del sitourhico.
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Inoltre, spesso intervengono altri fattori concamit, quali I'inadeguatezza della valutazione del
paziente, I'inadeguatezza della verifica della doentazione clinica, una cultura refrattaria alla
comunicazione aperta tra i membri dell’equipe aigica, problemi relativi all'illeggibilita della

calligrafia e I'utilizzo di abbreviazioni.

| processi essenziali descritti nel Protocollo msale sono:
» marcatura del sito chirurgico;
* processo di verifica preoperatoria;

* time-out da eseguire immediatamente prima d&iondi una procedura chirurgica.

La marcatura del sito chirurgico coinvolge attivaunteeil paziente ed € eseguita con un segno
univoco. Il segno dovrebbe essere uniforme in tlbtganizzazione, dovrebbe essere fatto dalla
persona che eseguira la procedura, dovrebbe aevenipresenza del paziente sveglio e vigile
laddove possibile, e deve essere visibile anche thopreparazione e la vestizione preoperatorie. Il
sito chirurgico deve essere segnato in tutti i chsie € possibile confondere il lato (destro o
sinistro), l'articolazione (dita delle mani o ddegi), la lesione (in caso di lesioni multiple) lo i

livello (colonna vertebrale).

Il processo di verifica pre-operatoria ha lo scdpo
» verificare che si tratti del paziente giusto Ja@@rocedura corretta e del sito operatorio carrett
* assicurarsi che sia disponibile, appropriatametithettata e pronta per I'uso tutta la

documentazione clinica pertinente, compreseshkeda i referti delle indagini;
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« verificare I'effettiva presenza di eventuali apachiature, dispositivi e/o impianti speciali.

Il time-out permette di risolvere eventuali situadi di confusione o domande senza risposta. |l
time-out € condotto nel luogo dove verra eseguaitarbcedura, appena prima di dare il via alla
procedura, e vede il coinvolgimento dell'intera pguchirurgica. L'organizzazione stabilisce le
modalita di documentazione del processo, che samauieque sintetica, ad esempio tramite una
check-list.

Le attivita previste nelle fasi considerate vanracummentate nella checklist che dovra essere
archiviata nel blocco operatorio, in attesa di esseclusa al registro operatorio quando verra

uniformato alla Raccomandazione Ministeriale.

Elementi Misurabili dell’Obiettivo 4

1. Un processo collaborativo e alla base dell’'elaborge di politiche e/o procedure che definiscono
processi uniformi a garanzia dell'esecuzione deklivento chirurgico in paziente corretto, con
procedura corretta, in parte del corpo corretiegomprese le procedure diagnostiche e terapeutiche
eseguite fuori dalla sala operatoria.

2. L’'organizzazione utilizza un segno univoco e guiso in tutto I'ospedale per l'identificazione
del sito chirurgico ed e previsto il coinvolgimeratiivo del paziente nel processo di marcatura del
sito chirurgico.

3. L’'organizzazione utilizza un processo per verifecka presenza, la correttezza e la funzionalita di
tutta la documentazione e di tutte le apparecctaatu dispositivi necessari.

4. L’organizzazione utilizza una check-list e unagadura di time-out appena prima di iniziare una

procedura chirurgica.
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Obiettivi del Piano Aziendale

- Utilizzazione sistematica della check list dissaperatoria volta ad identificare:
- giusto paziente
- giusta procedura
- giusto sito chirurgico r corretta lateralita
- documentazione rilevante presente e in ordine
- dispositivi e apparecchiature necessari
- Implementazione dell'utilizzazione di una procedper verificare la presenza, la correttezza e la
funzionalita di tutta la documentazione e digu&t apparecchiature e i dispositivi necessari.
- definizione della modalita piu adeguata per esege documentare il processo di sign- in, time

out e sign-out

Elementi misurabili / Indicatore

Numero di checklist correttamente compilate / Ntorietale interventi eseguiti

Standard PFR.6.4

Il consenso informato € ottenuto prima dell'interveato chirurgico, dell'anestesia, dell'utilizzo

di sangue o emoderivati, e prima di altri trattamerii e procedure ad alto rischio

La persona cosciente e capace, bisognosa di cudielmee non puo essere sottoposta passivamente

a qualsiasi trattamento sanitario; ogni singoloeaernento diagnostico, ogni singola terapia,
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gualsivoglia intervento medico — anche se neceassdrindifferibile — non potra essere effettuato se
non con il valido consenso della persona interassidpo aver ricevuto idonee informazioni e
sufficienti elementi di valutazione in ordine attamento cui sara sottoposta ed ai rischi chalda t
trattamento possano derivare.

Consenso deve significare partecipazione, conségeaa informazione, liberta di scelta e di
decisione delle persone ammalate. La validita delsenso € inscindibilmente connessa ad una
preventiva e completa informazione ed incombe @pdfatore sanitario I'obbligo di offrire gl
elementi indispensabili perché la persona che dewtioporsi ad un trattamento sanitario sia
sufficientemente edotta in ordine al tipo di tratéato, alle alternative terapeutiche, alle finalita
alla possibilita di successo, ai rischi ed agletffcollaterali.

Il consenso informato, e I’ informazione che loqede e di cui fa parte integrante, non va inteso
come un ulteriore adempimento burocratico o comemamento di conflitto nella relazione
medico-paziente, e non si deve ridurre ad una mgesazione di “stile” (cui magari si ricorre solo
per garantirsi da sequele giudiziarie) ma intesmean momento di quella alleanza terapeutica
fondamentale per affrontare correttamente la malatt

La responsabilita di informare ed acquisire il s spetta al Direttore e ai Dirigenti Medici dell
U.O.; I' infermiere non puo essere mai delegatosituire il medico in questo compito (acquisire il
consenso € un atto medico), ma partecipa all’ mémione per quanto di sua competenza.

Elementi misurabili

1) Il consenso € ottenuto prima di procedure chiche o invasive.

2) Il consenso € ottenuto prima di pratiche asasiggiche (incluso la sedazione moderata e

profonda).
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3) Il consenso e ottenuto prima della terapiasammgue ed emoderivati.

4) 1l consenso e ottenuto prima di altre procedutattamenti ad alto rischio.

5) L'identita del soggetto che fornisce le infomwoai al paziente o ai familiari € annotata in
cartella clinica.

L’informazione deve essere preventiva, attuale, suficientemente precoce da consentire al

paziente il tempo di effettuare una scelta consalpev

Requisiti di validita del consenso informato

Occorre sottolineare che ottenere il consenso tedvienti terapeutici non consiste in una semplice
sottoscrizione di un foglio di carta: secondo rgtiristi italiani 'assenza di un corretto processo
informativo che chiarisca i dubbi e le perplesdigh paziente non solleva il medico da alcun tipo di
responsabilita nonostante il paziente possa ave@osap la propria firma precedentemente
I' attuazione dell’ intervento terapeutico.

Il consenso deve esser dato prima dell’ iniziotddtamento terapeutico.

Esso e naturalmente revocabile in ogni momentogserhe il soggetto sia capace di intendere e di
volere, e salvo — in tale ipotesi — i casi di stdimecessita, quando ad esempio I’ interruzione
repentina del trattamento possa provocare gravissohi per il paziente).

Il consenso e valido quando presenta i seguentisitéig mancandone uno solo il consenso stesso e
da considerarsi viziato:

a) deve essere richiesto per ogni trattamento;

b) la persona che da il consenso deve essereaditdh diritto;

c) la persona cui viene richiesto il consenso gmssedere la capacita di intendere e di volere;
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d) la persona a cui viene richiesto il consens@®d@mevere informazioni chiare e comprensibili sia
sulla sua malattia sia sulle indicazioni terdbe;

e) in caso di indicazione chirurgica o di necesditasami diagnostici, la persona a cui viene
richiesto il consenso deve essere esaurientenrdormata sulla caratteristica della prestazjone
in rapporto naturalmente alla propria capadit@pprendimento;

f) la persona che deve dare il consenso deve ess=®a a conoscenza delle eventuali alternative

diagnostiche o terapeutiche;

g) la persona che deve dare il consenso deve gssgata a conoscenza sui rischi connessi e sulla
loro percentuale di incidenza, nonché sui ridehivanti dalla mancata effettuazione della
prestazione;

h) la persona che deve dare il consenso deve asfmmaata sulle capacita della struttura sanitaria

di intervenire in caso di manifestazione dethise temuto;
i) il consenso deve essere scritto,controfirmationgedico e dal paziente e deve essere conservato

in cartella clinica a cura del medico, copghebnsenso deve essere consegnata al paziente.

Aspetti etici del consenso informato
Il Comitato Nazionale di Bioetica ritiene che ilnsenso informato costituisca legittimazione e di
fondamento dell'atto medico, e allo stesso temporsnto per realizzare quella ricerca di alleanza
terapeutica nell'ambito delle leggi e dei codicbmt®logici e di piena umanizzazione dei rapporti
fra medico e paziente, a cui aspira la societaktiPertanto, sotto il profilo etico:

= in caso di malattie importanti e di procedimentagfhiostici e terapeutici prolungati il

rapporto curante-paziente non puo essere limigitamaunico, fugace incontro.

53



]

il curante deve possedere sufficienti doti di plsig@ tali da consentirgli di comprendere la
personalita del paziente e la sua situazione art@bdegrper regolare su tali basi il proprio
comportamento nel fornire le informazioni.

Le informazioni, se rivestono carattere tale daepetocurare preoccupazioni e sofferenze
particolari al paziente, dovranno essere fornite cioccospezione, usando terminologie non
traumatizzanti e sempre corredate da elementad#sciare allo stesso la speranza di una,
anche se difficile, possibilita di successo.

Le informazioni relative al programmiaghostico e terapeutico dovranno essere verigiere
complete, ma limitate a quegli elemehe cultura e condizione psicologica del paziente
sono in grado di recepire ed acceti@rgando esasperate precisazioni di dati ( pevedint
esatte - oltretutto difficilmente dehiti- di complicanze, di mortalita, insuccessi aionali)
che interessano gli aspetti scientdli trattamento. In ogni caso, il paziente dovisess
messo in grado di esercitare correttaenesuoi diritti, e quindi formarsi una volontaechkia
effettivamente tale, rispetto alle seddtalle alternative che gli vengono proposte.

La responsabilita di informare il paziente grava Buettore dell’'Unita Operativa, nella
struttura pubblica, ed in ogni caso su chi ha impdo di eseguire o di coordinare
procedimenti diagnostici e terapeutici.

La richiesta dei familiari di fornire al pazientdarmazioni non veritiere non e vincolante. ||
medico ha il dovere di dare al malato le informazimecessarie per affrontare
responsabilmente la realtd, ma attenendosi airicrde prudenza, soprattutto nella

terminologia, gia enunciati.
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Indicatore
Numero di consensi espressi dal paziente / Totastazioni effettuate

Numero di consensi in cartella clinica / Totaleidoveri per U.O.

STANDARD ACC.14
Criteri per l'identificazione dei pazienti che necasitano dei livelli di cura prestati nelle Unita

di Terapia Intensiva - Procedura

L’Unita Operativa di Terapia Intensiva ha come Missl'assistenza del paziente critico, paziente
che richiede un elevato livello di cura in quantfetto da una o piu insufficienze d’organo acute
potenzialmente reversibili, tali da comportare eao di vita od insorgenza di complicanze
maggiori o paziente che richiede monitoraggio ish&m e mantenimento delle funzioni vitali al fine
di prevenire complicanze maggiori.

Per assistenza al paziente critico si intende wwremme di interventi assistenziali (ventilazione
artificiale/CPAP, monitoraggio emodinamico invasivanonitoraggio pressione intracranica,
emodialisi, emofiltrazione ecc.) integrati a divérgelli, gestito dagli intensivisti nellambitoidina
attivita interdisciplinare che coinvolge infermigniofessionali, medici chirurghi, medici specialist
e la famiglia.

Le Unita e i Servizi di Terapia Intensiva (TIPO)vdao assicurare la selezione appropriata dei
pazienti. | criteri devono essere definiti da paede qualificato dei servizi di emergenza, di teaap

intensiva e specialistici e vengono utilizzati ptbilire I'accesso diretto all’'Unita o per statlil
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trasferimento all’Unita da un’altra Unita Operatidalla stessa Azienda o dall’esterno. | medesimi
criteri definiscono I'opportunita di sospendereaittamenti intensivi ed il conseguente trasferiment
del paziente ad un altro livello di cura.

Nel fornire al paziente livelli di assistenza spédistici in terapia intensiva, I'ammissione o il
trasferimento del paziente sono definiti attravesgecifici criteri e procedure.

| criteri di ammissione ad uno specifico programsthaura o la sua sospensione ed il trasferimento
ad altra struttura devono essere tracciabili eraguiabili sulla documen-tazione clinica del

paziente.

Standard ACC.1.4.1

L’ Azienda Ospedaliera definisce i criteri che rieg I'ingresso o il trasferimento dei pazienti
presso i reparti di terapia intensiva o ad altaisthi¢a.

Le relative procedure contengono i criteri per lfaissione ed il trasferimento dei pazienti.

Lo scopo della procedura e di regolamentare I'axekel paziente al centro di cure intensive in
situazioni di emergenza e in situazioni programinabifine di ottenere un’adeguata utilizzazione
dell’'Unita di Terapia Intensiva (TI).

In particolare questo protocollo intende:

1) fornire i criteri generali di ammissione dei g in TI (scala di priorita),

2) descrivere le principali condizioni cliniche ddentificano 'adeguatezza del ricovero in TI,

3) fornire i criteri di ammissione per i pazienti.
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La procedura dovra essere applicata ogni voltavaree richiesto il ricovero di un paziente presso
le Strutture di Terapia Intensiva dell’Azienda ituazioni di urgenza e/o programmate.
Gli unici criteri da utilizzare per decidere I'ansgsione e la dimissione del paziente dalla Tl sono
quelli dell’appropriatezza clinica e della licegtca:
o Il'appropriatezza clinica e la curabilita della datpa e la effettiva utilita del trattamento
intensivo per quel paziente,
o la liceita etica e definita dal consenso del pdaeiea/o dal rispetto del criterio di
proporzionalita delle cure.

Indicazioni al ricovero in terapia intensiva

1. Stato critico attuale per insufficienza di ungio funzioni vitali (trattamento intensivo).

2. Rischio elevato di sviluppare uno stato criticer I sopraggiungere di complicanze gravi e
prevedibili (monitoraggio intensivo).

| pazienti che necessitano di trattamento inten§do uno stato critico acuto), hanno la priorité s
pazienti che richiedono un monitoraggio intensiVtseoche sui pazienti in stato critico con una
prognosi peggiore.

Indicatore

Disponibilita della Procedura 80 NOOJ

Standard ACC.1.4.2

| criteri definiti nella Procedura si basano slievio e I'appropriatezza di parametri fisiologiti

criteri di ammissione alla terapia intensiva devashentificare quei pazienti che possano ricevere
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beneficio dal ricovero in ambiente intensivo, n@eupandosi delle due categorie estreme, pazienti
“troppo sani” pazienti “troppo compromessi” per grabeneficiare delle cure intensive.

All'interno di queste due categorie si riconoscémseguenti:

1) pazienti critici, instabili che necessitano di morggio e trattamento intensivo non erogabile in
altra sede che non sia la Terapia Intensiva. leigeper questi pazienti non si

applicano limiti nel trattamento.

2) pazienti che necessitano di monitoraggio intengvpotenzialmente potrebbero necessitare di
intervento immediato In genere per questi pazieoi si applicano limiti nel trattamento.

3) pazienti instabili e critici con ridotta probahdlidi guarigione a causa della patologia di base
oppure per la natura della patologia acuta stégsezienti che rientrano in questa categoria passon
beneficiare di un trattamento intensivo rivoltoaapatologia acuta, ma hanno delle limitazioni
rispetto agli sforzi terapeutici, ad esempio nalxgizione, no rianimazione cardio-polmonare.

4) pazienti con scarsa probabilita di beneficiarerdaivero in Terapia Intensiva,(“troppo sani” o
“troppo compromessi”) ma che in condizioni partazole a discrezione del medico responsabile
vengono ricoverati perché non possano esseretitrattaguatamente al di fuori della Terapia
Intensiva stessa.

Parametri obiettivi che , da soli o associati, misiono i criteri di ammissione alla Terapia

Intensiva:

Segni Vitali

0 ostruzione acuta delle vie aeree in atto o potémzia

0 incapacita a proteggere le vie aeree
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(0]

(0]

(0]

frequenza respiratoria < 8 atti/minuto o >35 atimo

arresto respiratorio

saturazione periferica dell’ossigeno <90% con tragiinspiratoria di ossigeno del 50%
acidosi respiratoria progressivamente in peggiordme

frequenza cardiaca < 40 battiti/minuto o > 150itsttinuto

pressione arteriosa sistolica < 80 mmHg o 20 mnmifigriore ai valori abituali del paziente
pressione arteriosa media <60 mmHg

pressione arteriosa diastolica >120 mmhg

arresto cardiaco

flusso urinario<0.5 ml/Kg/h

convulsioni prolungate e subentranti

riduzione del livello di coscienza con perdita giunti della GCS e con GCS < 10
sopore o letargia

irrequietezza, agitazione

anisocoria in paziente incosciente

ustione che interessi > 10% della BSA

Dati di laboratorio

(0]

(0]

(0]

sodiemia <110 mEg/L 0 >170 mEq/L
potassiemia <2 mEqg/L o > 7 mEqg/L
PaO2 <50 mmHg

pH<7.10>7.7

glicemia > 800 mg/dl
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0 calcemia > 15 mg/dl
o livelli tossici di farmaci o di sostanze chimicheeccompromettano la stabilita emodinamica

e neurologica del paziente

Diagnostica per immagini
= emorragia cerebrale, contusione o emorragia suhaigeEa con alterazione dello stato
mentale o segni neurologici focali
= rottura di visceri, del fegato, della vescica, urdtdi varici esofagee o dell’'utero con
instabilita emodinamica

o aneurisma dissecante dell’aorta

Elettrocardiogramma
o infarto miocardio acuto con aritmie complesse ahiita emodinamica 0 scompenso
cardiaco congestizio
0 tachicardia ventricolare sostenuta o fibrillazimeatricolare

o0 blocco cardiaco completo con instabilita emodinanic

Standard ACC.1.4.3

| criteri contenuti nella procedura sono stati elalti da un gruppo multidisciplinare, e stata
effettuata ricerca bibliografica sulle best pragtic sono state raccolte e valutate linee guida

internazionali e criteri evidence based, esistarbali delle riunioni del gruppo di lavoro.
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Indicatore

Disponibilita della documentazione NOL)

Standard ACC.1.4.4

Il personale medico ed infermieristico ha partetwpan profitto ad attivita formative / addestrativ
inerenti I'applicazione dei criteri per 'acces$m gestione e la dimissione dei pazienti in repeuti
alta intensita di cura.

Sono disponibili evidenze di tale percorso formathel curriculum professionale degli operatori

sanitari.

Indicatori

Numero di unita di operatori sanitari specificatabegormati.

Totale risorse umane che operano in TI.

Numero di attivita formative inerenti I'applicaziendei criteri per l'accesso, la gestione e la
dimissione dei pazienti in reparti ad alta intednsii cura.

Totale dell’attivita formativa presente nel curifiom professionale degli operatori sanitari.
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Standard ACC.1.4.5

Sulla cartella cinica del paziente trasferito covierato presso i reparti e le Unita Operative di
Terapia intensiva sono riportati i criteri di ameige alla terapia intensiva

Indicatori

Rilievo dei criteri di ammissione alla terapia imséva in cartella clinica.

Disponibilita della documentazione NOL)

Appropriatezza nell'applicazione dei criteri di dgsione dalla Terapia Intensiva

Numero di pazienti che sono stati iammessi in pierantensiva in tempk 48 ore dalla dimissione

Totale di pazienti dimessi dalla Terapia Intensiva

Standard ACC.1.4.6

| pazienti che non rispondono piu a criteri di asgione in terapia intensiva vengono trasferiti o
dimessi. Sono presenti evidenze cliniche e sonairdeatati sulla cartella clinica i criteri di
dimissione.

Assunzioni di base per la dimissione dall’areaaait

Lo stato clinico dei pazienti ricoverati nell’aredtica deve essere revisionato continuamente per
identificare quei pazienti che non hanno piu natzselle risorse dell’area.

Se le condizioni cliniche del paziente si sonoiitaate non vi € pit necessita del monitoraggio e

dell'assistenza peculiari dell’area critica.
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Se le condizioni cliniche del paziente si sono detate e non si programmano ulteriori interventi
terapeutici, un trasferimento ad un luogo di ricoveon livello di trattamento inferiore puo essere
appropriato.

| criteri di dimissione dall’area critica devonoircidere con i criteri di ammissione al seguente
livello di cura (ad es., un livello intermedio teea critica e reparto di degenza ordinaria).

Non tutti i pazienti richiedono un ricovero in ustauttura intermedia

In condizioni ideali i pazienti devono essere ansnesdimessi dall'area critica solo in base al
beneficio clinico che possono trarre dalle risats¥area critica.

E indispensabile un metodo di smistamento dei péizite potenzialmente richiedono un ricovero
in area critica, dato che in molte circostanzeauihiero di questi supera la disponibilita.

Un metodo di smistamento puo basarsi sul modelfwidrita.

Nelle strutture di area critica in cui le ammissian le dimissioni sono rigorosamente e

continuamente guidate in base al beneficio cliniemecessita del processo di Triage € minima.

Indicatore

Rilievo sulla cartella clinica di criteri di dimieme SIC) NOUJ
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STANDARD AOP.1.5.1

La valutazione medica iniziale € documentata primaell’anestesia/sedazione o del

trattamento chirurgico

Gli standard relativi all’anestesia e alla chirargono applicabili in qualunque contesto dove si fa
uso di anestesia e/o sedazione moderata o pro®mdae si eseguono procedure chirurgiche e/o
invasive per le quali € richiesto il consenso dedignte, ivi comprese le sale operatorie, le utiita
day surgery o day hospital, 'ambulatorio di odeatiaa e gli altri servizi ambulatoriali, i servidi

emergenza, le unita di terapia intensiva, ecc..

Intento di AOP.1.5.1

| risultati della valutazione medica e dei testgdiastici sono registrati in cartella clinica prima

dell'anestesia/sedazione o del trattamento chicorgi

Elementi Misurabili di AOP.1.5.1

1. Peripazienti per cui &€ programmato l'interventorargico viene eseguita una valutazione
medica prima dell'intervento.
Dato che l'anestesia comporta un livello di riscklevato, la sua somministrazione e pianificata
con attenzione. La valutazione preanestesiologelapdziente fornisce le basi per formulare il
piano anestesiologico e per programmare I'analgesséoperatoria.

La valutazione preanestesiologica fornisce infatinformazioni necessarie per:

64



* selezionare il tipo di anestesia e pianificarteattamento anestesiologico;
* somministrare in sicurezza I'anestetico apprdpria
* interpretare i risultati del monitoraggio del pate.
Un anestesista 0 un altro professionista qualdiedtettua la valutazione preaneste-siologica.
Il processo di valutazione preanestesiologica élotha in tempi ridotti se a necessitare I'anestésia
un paziente urgente oppure una paziente di osgetric
Poiché la valutazione preanestesiologica puo essavita qualche tempo prima del ricovero
ospedaliero o della procedura chirurgica, il pazeriene rivalutato immediatamente prima
dell'induzione di anestesia.

2. Lavalutazione medica del paziente chirurgico euduentata prima dell’intervento nella

cartella clinica.

Poiche la chirurgia comporta un grado di rischevato, la sua pianificazione € molto accurata. Le
valutazioni del paziente forniscono le basi peezehare la procedura chirurgica appropriata. Le
valutazioni forniscono infatti le informazioni nexsarie per:
* selezionare la procedura appropriata e la temgaisttimale;
* esequire la procedura in sicurezza;
* interpretare i risultati del monitoraggio del pate.
La selezione della procedura dipende dall’anamdesipaziente, dalle sue condizioni fisiche
(esame obiettivo) e dai dati diagnostici, honchbadealutazione dei rischi e dei benefici della
procedura per il singolo paziente. La selezionéad&iocedura chirurgica prende in considerazione

le informazioni rilevabili dalla valutazione di irgsso, dagli esami strumentali e da altre fonti
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disponibili. Il processo di valutazione € condoitotempi ridotti se a necessitare l'intervento
chirurgico e un paziente urgente.

Il trattamento chirurgico pianificato € documentataartella clinica, insieme ad una diagnosi pre-
operatoria. La sola indicazione della procedureuatica non € una diagnosi.

Prima di eseguire la procedura, € documentata wagnaki pre-operatoria sulla cartella clinica.
Prima di eseguire la procedura, € documentato sattalla clinica il piano di cura chirurgico.

Sulla documentazione clinica del paziente deveregsesente la valutazione medica preoperatoria

Indicatore

Sono documentati sulla cartella clinica la valutaei medica ed il piano di cura chirurgico del

paziente SLJ NOUJ

STANDARD ASC. 5

Il trattamento anestesiologico di ciascun paziente pianificato e documentato.

Intento di ASC.5

Il trattamento in anestesia é attentamente piatdie documentato nell'apposito spazio della
cartella clinica. La pianificazione prende in casgazione le informazioni rilevabili dagli altri

accertamenti condotti sul paziente, identifica igot di anestesia da utilizzare, il metodo di
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somministrazione, altri farmaci e liquidi, le prdcee di monitoraggio e il trattamento previsto di

post-anestesia.

Elementi misurabili di ASC. 5

1) Il trattamento anestesiologico/sedazione di ciagmziente e pianificato.

2) Il piano di cura anestesiologico e documentato.

Per sua natura I'anestesia ha a che fare con evrérti. La gestione di tali eventi non implicalso

un adeguato bagaglio di conoscenze mediche, madadapacita di padroneggiare con sicurezza
le situazioni di crisi.

La valutazione preoperatoria € ritenuta sempre ssac@ quando sia prevista una prestazione
anestesiologica” La stessa “pud essere omessasialiqpazienti apparentemente sani, candidati ad
interventi in anestesia locale o sedazione”. (Ligaala ASSR). La scelta e la condotta dell’atto

anestesiologico sono di esclusiva competenza deicmanestesista (legge 9 agosto 1954, n. 653),
che decide la tecnica di anestesia e la prepamzadla procedura, in funzione della propria

valutazione e della procedura programmata, in denakzione delle preferenze del paziente e delle
indicazioni del chirurgo. La valutazione anestasjada consiste nel processo di approfondimento
clinico e di previsione organizzativa che precédtd anestesiologico per procedure diagnostiche
elo terapeutiche. Tali procedure e l'atto anedtegimp possono condurre ad alterazioni della

funzionalita d'organo: nella valutazione anestegjich € di conseguenza importante definire lo
stato basale del paziente (valutazione clinicalbgsanche attraverso indagini (di laboratorio e/o

strumentali) che il medico anestesista reputi resrgs caso per caso, al fine di differenziare

alterazioni preesistenti da quelle eventualmerdetie. Diversa e la valutazione del rischio, per la
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guale va bilanciato lo stato basale del pazientel'entita della procedura programmata e il tipo di
anestesia necessaria.

La valutazione anestesiologica € un atto medicarapcende, tra l'altro, la pianificazione di
eventuali indagini diagnostiche e/o provvedimerdrapeutici, la definizione della condotta
anestesiologica, la previsione di eventuale terapi@lgica e la programmazione della gestione
perioperatoria. Parte integrante della valutazianestesiologica € un‘adeguata informazione del
paziente con l'acquisizione del relativo consensa.valutazione anestesiologica coordina e
conclude un piu articolato processo di "valutaziongtidisciplinare”, teso a definire le condizioni
cliniche di base del paziente, le indicazioni ghlacedura e i relativi iter diagnostici, anche
mediante coinvolgimento di consulenti, speciatistliverse discipline.

La decisione di eseguire esami di laboratorio, gmua strumentali o visite specialistiche
supplementari prima di procedure diagnostico-taripiee richiedenti l'intervento di un medico
anestesista deve essere presa dal medico anesttesto caso per caso, sulla base di indicazioni

cliniche, comprese I'eta del paziente, i fattorridchio ed il tipo di procedura chirurgica.

Attivita di pianificazione anestesiologica

Valutazione clinica

Definizione classe ASA

Valutazione delle indagini diagnostiche effettuate
Programmazione di eventuali ulteriori indaginieatutazione
Consenso informato

Prescrizione preanestesia
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La pianificazione paziente-specifica comporta beleazione di un piano anestesiologico adattato
alle esigenze del singolo paziente. Essa comprindeelta di tecniche e farmaci adeguati per il
tipo di chirurgia ed alle condizioni pre- operatofallergie, patologie croniche), nonché strategie
per la previsione dei potenziali problemi intraggeri. E’ utile, accanto alla pianificazione pazeen
specifica principale, elaborare dei piani altematia attuare qualora, per qualche motivo, quello
ipotizzato in origine dovesse risultare inapplidéabi

Nella cartella anestesiologica devono essere sgateiftutte le informazioni relative alla fase di
pianificazione della procedura anestesiologica.

Indicatori

% pazienti testati secondo le raccomandazioni dieka guida

% pazienti non testati secondo le raccomandazieha lkihea guida

% pazienti testati contro le raccomandazioni deiea guida

% pazienti non testati contro le raccomandaziohadi®ea guida

% pazienti testati con indicazione documentata.

STANDARD ASCS. 3

Le condizioni fisiologiche di ciascun paziente durae la somministrazione della

anestesia/sedazione sono monitorate su base conéirairegistrate nella cartella clinica

Intento di ASC.5.3
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Il monitoraggio fisiologico fornisce informazionitandibili sullo stato del paziente sotto |'effetto
dell'anestesia e durante il risveglio.

| metodi di monitoraggio dipendono dalle condiziagl paziente prima della somministrazione
dell'anestesia, dalla scelta del tipo di anestesilla complessita della procedura chirurgicére a
eseguite in anestesia. In ogni caso, il processooditoraggio € continuo e i risultati sono registr

nella cartella clinica del paziente.

Elementi misurabili di ASC.5.3

1) Lo stato fisiologico del paziente € monitoratolmse continua durante la somministrazione
dell'anestesia/sedazione.

Durante l'esecuzione delle procedure chirurgich@ndstesista svolge fondamentalmente una
attivita di controllo tenendo sott’'occhio molteplicformazioni.

E’ percio importante che mantenga un elevato liveli vigilanza. La vigilanza € un requisito
essenziale ma non sufficiente per una correttaatitendnestesiologica.

Questa richiede, infatti, anche la consapevoleztia gituazione, ossia la capacita di distinguere,
tra le molteplici informazioni raccolte, quelle paokzialmente connesse con linsorgere dei
problemi.

2) I risultati del monitoraggio sono registrati meficheda anestesiologica/sedazione del paziente.
La scheda anestesiologica, coi dati identificatigl paziente, deve riportare: il tipo di anestesia
utilizzato e le eventuali modificazioni resesi nesagie; il tipo di supporto respiratorio, i paramet
utilizzati e la segnalazione di eventuali modifickeccessive e la registrazione delle procedure

invasive, la puntuale registrazione dei parame@tali monitorati, dalla fase della pre-induzione
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alla fase di risveglio, fino all’'uscita del pazierdal blocco operatorio I'indicazione di nome, dose
vie e ora di somministrazione di tutti i farmaciiliazati e la segnalazione delle eventuali

complicanze.

STANDARD ASC.6

Le condizioni post-anestesia/sedazione di ciascuaziente sono monitorate e documentate, e il
paziente e dimesso dalla sala di risveglio postoorio da un professionista qualificato o per

mezzo di criteri prestabiliti

Intento di ASC.6

Il monitoraggio durante l'effetto dell'anestesianfece la base per il monitoraggio durante il
risveglio post-anestesia. La raccolta continuaamealisi sistematica dei dati sulle condizioni del
paziente durante il risveglio supportano le decisgulla movimentazione del paziente presso un
altro ambiente e in unitd meno intensive. La regisbne dei dati del monitoraggio fornisce la
documentazione  per  supportare le  decisioni di diimms  del paziente.
La dimissione dalle aree di risveglio post-aneat@siviene per mezzo di uno dei seguenti metodi
alternativi:
a) il paziente & dimesso da un anestesista che émpéenta qualificato o da un‘'altro individuo
autorizzato dal responsabile del controllo deiigedi anestesia;
b) il paziente € dimesso da un'infermiera o da unviddb similmente qualificato in
conformita con i criteri post-anestesia sviluppkti dirigenti dell'ospedale e la dimissione é

documentata nella cartella clinica del paziente;
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c) il paziente e dimesso presso un‘unita che é gidieata come idonea per l'assistenza post-

anestesia o0 sedazione dei pazienti, quale ad esemmita di terapia intensiva

cardiovascolare, l'unita di terapia intensiva nebnargia o simile.

d) Vengono registrate l'ora di arrivo e I'ora di disiise dall'area di risveglio post-operatorio.

Elementi misurabili di ASC.6

a.

f.

Il monitoraggio del paziente durante la fase divegio post-anestesia/sedazione e
appropriato al suo stato fisico generale

| risultati del monitoraggio sono registrati in tedia clinica.

La decisione di dimettere il paziente dall'unitssipanestesia/sedazione e presa in accordo
alle alternative descritte nei punti a), b) e d)idéento.

L'ora di arrivo e I'ora di dimissione dall'arearidveglio post-operatorio sono registrate.

Il monitoraggio del paziente durante la fase divegio post-anestesia/sedazione e
appropriato al suo stato fisico generale.

| risultati del monitoraggio sono registrati in tedia clinica.

Indicatori

% di presenza all'interno della cartella clinicaatesiologica dei dati clinici monitorati dall’arda

risveglio ( parametri vitali/ criteri di dimissiohera di arrivo e di dimissione/ condizioni clineh

Totale di pazienti dimessi dall'unita post-anestissidazione
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STANDARD ASC.7

Il trattamento chirurgico di ciascun paziente € piaificato e documentato, sulla base dei

risultati della valutazione

Intento di ASC.7

Dato che l'intervento chirurgico comporta un gratevato di rischio, la relativa pianificazione é
molto accurata. La valutazione del paziente fomisdbasi per decidere la procedura chirurgica piu
appropriata. La valutazione fornisce le informaziogcessarie per:

- selezionare la procedura idonea e i tempi ottima

- esequire le procedure in sicurezza,

- interpretare i risultati del monitoraggio dekpnte.

La selezione della procedura dipende dall'anamda#ie condizioni fisiche e dai dati diagnostici,
nonché dalla valutazione dei rischi e dei benelgtia procedura per il singolo paziente.

La selezione della procedura chirurgica prendeoinsiclerazione le informazioni rilevabili dalla
valutazione di ricovero, dai test diagnostici eattae fonti disponibili. Il processo di valutazioge
condotto in tempi abbreviati se a necessitareetugnto chirurgico € un paziente ricoverato
d'urgenza.

La morbilita e la mortalita operatorie sono legate'livello”delle procedure e alla “abilita’del
chirurgo. Individuare e correggere i fattori dichigo chirurgico & la premessa indispensabile al
successo della terapia.

Il trattamento chirurgico pianificato € documentatdla cartella clinica, insieme alla diagnosi pre-

operatoria. La descrizione della procedura chinargion é sufficiente per costituire una diagnosi.
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Elementi misurabili di ASC.7

1) Il trattamento chirurgico di ciascun pazientdanicato.

La valutazione pre-operatoria € funzionale ad etterinformazioni diagnostiche e prognostiche
supplementari alla storia clinica con I'obiettivio d

» fornire informazioni che possono confermare otaretin dubbio l'iter diagnostico-terapeutico
previsto (management clinico). Identificare conoligi non manifeste che possono richiedere
trattamenti prima dell'intervento chirurgico o mbdare la scelta della tecnica chirurgica o
anestesiologica;

* ridurre il danno o aumentare il beneficio modifido, se necessario, il percorso clinico;

 aiutare a valutare il potenziale rischio (prevedm possibilita d’informare il paziente di un
potenziale aumento del rischio);

* prevedere le possibili complicanze post-operatori

« stabilire dei riferimenti di base utilizzabili pana ulteriore valutazione post-operatoria;

« stabilire 'opportunita di effettuare screeningnncorrelati con I'intervento chirurgico.

La valutazione preoperatoria e ritenuta sempre ssac@ quando sia prevista una prestazione
anestesiologica.

2) Il processo di pianificazione prende in considenae tutte le informazioni disponibili sulla

valutazione del paziente

Definizione del percorso assistenziale chirurgico.
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Il chirurgo, sulla base degli elementi anamnestiell’esame fisico, degli esami emato-chimici,
delle indagini strumentali e dell'imaging pone tinazione chirurgica;

Sulla base dei risultati determina la eventualeessita di ulteriori indagini preoperatorie;

In rapporto alle informazioni acquisite stabiliscgradingdell’intervento ed il livello di priorita;
All'atto del ricovero il chirurgo compila la cartal clinica accertandosi che tutti gli esami
diagnostici e strumentali siano diligentemente &minoogni elemento contenuto in cartella deve
avere caratteristiche di tracciabilita e rintrabdita ( referto, data, ora, firma dell'operatore)

Il chirurgo operatore deve raccoglie personalmehtonsenso informato per lintervento dopo
averlo informato sulle indicazioni, controindicaziocomplicanze ed esiti.

3) E'documentata una diagnosi pre-operatoria pdetiantervento

Dall’esame della cartella clinica e degli elementessa annotati deve essere possibile in fase pre-
operatoria definire la diagnosi.

4) E'documentato il piano di cura chirurgico pridel'intervento

Nella cartella clinica, in fase preoperatoria, degsere presente e documentata una pianificazione
delle azioni chirurgiche da intraprendere in redagi alla complessita delle procedure pianificate.
La documentazione sanitaria presente in carteila densentire la:

- Valutazione del rischio operatorio

- Complessita della procedura chirurgica

- Intervento chirurgico in elezione vs urgenza

- Diatesi emorragica/allergica

- Malattie concomitanti

- Stato nutrizionale
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- Valutazione cardio-respiratoria

- Valutazione della funzionalita epato-renale

- Profilassi antibiotica

- Profilassi trombo.embolica

Indicatori

% pianificazione del trattamento chirurgico presdantcartella clinica in fase pre-operatoria

% di disponibilita in cartella clinica di tutte lmformazioni disponibili sulla valutazione del
paziente.

% di tracciabilita e rintracciabilita degli elemedlinici in cartella

% di disponibilita di diagnosi preoperatoria intedla

% di documentazione del piano di trattamento chioarin cartella clinica

STANDARD ASC.7.2

L'intervento chirurgico € documentato nella cartell clinica del paziente

Intento di ASC.7.2

Il trattamento post-operatorio del paziente dipeddioperativita e dai risultati della procedura
chirurgica.

La cartella clinica comprende quindi una diagnasstgperatoria, una descrizione della procedura
chirurgica e degli accertamenti (compresi i campibiologici prelevati durante lintervento e

mandati ad analizzare) e il nome del chirurgo di@esgistenti.
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Questo rapporto e fornito prima della dimissiond gaziente dall'area di risveglio post-
anestesiologico a sostegno della continuita deiftenza post-operatoria.

Al termine dell’intervento chirurgico viene redatid opera dell’operatore un verbale operatorio.

Il verbale operatorio € un documento costituitol'idigdieme numerato e progressivo dei singoli
verbali degli atti operatori che costituiscono parttegrante della cartella clinica, nella qualeede
sempre essere compresa una copia completa delevegeratorio, qualunque siano le modalita di
tenuta del registro.

La tenuta del registro operatorio € obbligator&l pari della cartella clinica e qualificata contma
pubblico.

| requisiti sostanziali del registro operatorio @pfa veridicita, la completezza e la chiarezza. Pe
guanto riguarda la veridicita e indispensabile &aetidonei accorgimenti nel caso in cui si debba
procedere a correzioni di errori materiali: serbee materiale € commesso al momento della
stesura di un verbale cartaceo € possibile coporeun tratto di penna la parola che si intende
eliminare che deve comunque restare leggibile;i saigle procedere nella correzione in epoca
successiva € necessario porre un’annotazione ehesgiicitamente atto del pregresso errore con
elementi che riferiscano la data e l'autore detlerezione. Le eventuali correzioni devono essere
tracciabili (datate e firmate).

| requisiti formali del registro operatorio, pretvislalla norma e che obbligatoriamente debbono
essere presenti nel verbale, sono i seguenti:

- Elementi identificativi fondamentali del paziente

- Indicazioni di data, ora inizio, ora fine delt@atoperatorio (incisione e sutura);

- Indicazione del nome del primo operatore e quaemino partecipato direttamente all’intervento
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(comprensivi del personale infermieristico);
- Descrizione chiara e sufficientemente particagrata della procedura chirurgica adottata;
- Diagnosi finale e denominazione della procedsegaita (nel caso di registro informatico

codifica ICD-9-CM della procedura eseguita);
- Tipo di anestesia utilizzata e nome dei sandaei I’'hanno condotta;
- Sottoscrizione (con firma e data) da parte dehproperatore;
Ai fini della tracciabilita € importante che a tadiquisiti, si aggiungano, elementi che identifichi
il blocco operatorio e la sala operatoria utilizzdd modalita di intervento se urgente o in elegio
In materia di responsabilita relativamente allarfolazione e conservazione del registro operatorio
e importante rilevare che:
Il primo operatore, che deve obbligatoriamente direnil verbale di intervento, e responsabile della
veridicita di quanto scritto nell'atto e della mditha diretta della compilazione dello stesso. I
verbale deve essere firmato quale primo operatmendnmedico strutturato, anche nel caso vi sia un
medico consulente esterno autorizzato a partecaléirgervento. Il consulente risultera nel verbal
operatorio come componente dell'’équipe chirurgidai casi in cui il primo operatore sia un
medico in formazione specialistica, secondo quagmevisto dagli Ordinamenti didattici delle
Scuole di specializzazione di area sanitaria, deoaunque risultare con la dicitura di primo
operatore anche il nominativo del medico struttucdte funge da “tutor”.
In tal caso dunque risulteranno due nominativi etlee primo operatore e per ciascuno di essi sara
indicato rispettivamente “medico in formazione” witor”. Il verbale operatorio sara firmato da

entrambi i medici “tutor” e “medico in formazione”.
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Il Direttore dell’'Unita Operativa € direttamentespensabile della corretta compilazione, della
tenuta e della conservazione del registro opemtdi necessario quindi che: vigili affinché i
verbali operatori vengano correttamente e completdéen compilati; verifichi che la copia del
verbale sia sempre inserita nella cartella climiehpaziente e non rimanga nel registro; impartisca
disposizione sulle modalita di custodia, mantenahdocumento in armadi o locali chiusi a chiave
con accesso controllato (la responsabilita sullesseorazione del registro operatorio cessa quando
lo stesso viene consegnato agli archivi centralglidi la casistica operatoria dei propri

collaboratori.

Elementi misurabili di ASC.7.2

1) E'documentata una diagnosi post-operatoria

La descrizione dell'intervento operatorio dovra athmente includere tutti i referti chirurgici

nonché la tecnica chirurgica in dettaglio e la di@sj postoperatoria.

2) E' documentata una descrizione della procedhirargica, degli accertamenti intra-operatori e

deqli eventuali prelievi di campioni.

Un rapporto dettagliato sull’'operazione verra sorid dettato immediatamente dopo l'intervento
nell'apposito registro di camera operatoria e doesdere autenticato dal chirurgo operatore ed
inserito nella cartella clinica appena terminatmtérvento chirurgico. Il rapporto dettagliato
conterra una descrizione dei referti intra-operatermprocedure, tecniche usate, gli organi o sués
asportati, la diagnosi post-operatoria.

3) E'documentato il nome del chirurgo e deglisissti
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Nel verbale operatorio e sulla cartella clinicafimidella tracciabilita e della rintracciabilitlevono
essere annotati il nome del primo operatore, deggistenti, il nominativo dello strumentista o del
personale infermieristico di sala, dell’anestesistadel responsabile della checklist di sala
operatoria.

4) 1l verbale operatorio, 0 una breve nota nebakr operatorio del paziente, € reso disponibile

prima della dimissione del paziente dall'areagligglio post-anestesiologico

Se previsto dall'iter diagnostico terapeutico ilrbade operatorio dovrebbe essere in aderenza a
guanto disposto dal Ministero della Sanita con motd. 900.2/2.7/190 del 14/3/1996, “il registro
operatorio, ossia il verbale di ogni interventostdoisce parte integrante e rilevante della clartel
clinica, nella quale dovra sempre essere compreaacapia di tale verbale qualunque siano le
modalita della sua tenuta”.

Il verbale dell’atto operatorio viene redatto selistro operatorio prima della dimissione del
paziente dall’area di risveglio, contestualmentneiricopiato sulla cartella clinica e ne costteais

parte integrante.

AREA 4 - CONTINUITA’ ASSISTENZIALE
STANDARD DELL'AREA 4

STANDARD ACCA4
Esiste una politica che regola il trasferimento apgpriato del paziente presso un'altra

struttura, in modo da soddisfare il suo bisogno dcontinuita assistenziale
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Intento di ACC. 4

Il trasferimento di un paziente presso un‘altram@da sanitaria si fonda sulle condizioni del paegen
e sul suo bisogno di continuita nell'assistenza.

Il trasferimento pu0 essere la risposta al bisodebpaziente di un consulto specialistico e del
relativo trattamento, di prestazioni d'emergenzdi servizi meno intensivi come la terapia sub-
intensiva o la riabilitazione a lungo termine.

E necessario un processo di rinvio al fine di girache le aziende esterne soddisfino i bisogni di
assistenza continuativa. Il processo definisce:

- le modalita di passaggio delle responsabilita fornitori di prestazioni sanitarie e strutture
assistenziali;

- i criteri che stabiliscono quando debba ritengpgropriato il trasferimento;

- chi é responsabile del paziente durante il érasiento;

- come agire nel caso non sia possibile effettildrasferimento presso un altro centro di cura.

Elementi misurabili di ACC.4

1) Esiste una politica che regola il trasferimesppropriato dei pazienti.

2) Il trasferimento si basa sui bisogni di assistecontinuativa del paziente.

3) Il processo definisce il trasferimento di resgabilita a un altro fornitore di prestazioni sané
o struttura assistenziale.

4) 1l processo definisce i criteri che stabilisoauando debba ritenersi appropriato il
trasferimento.

5) Il processo definisce chi é responsabile derdrntasferimento.
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6) Il processo definisce le situazioni in cui ropossibile effettuare il trasferimento.

7) Il paziente viene trasferito in maniera appiaarpresso altri ospedali.

PRONTO SOCCORSO E LE CURE URGENTI

Valutazione e assistenza dei pazienti in emergenaagenza

STANDARD
Al paziente con bisogni urgenti o immediati & datariorita di valutazione e di trattamento.

Il paziente con bisogni urgenti o immediati & vatate assistito il piu velocemente possibile
secondo necessita.

Alcuni pazienti possono essere valutati prima ti,a¢ssere sottoposti ad indagini diagnostiche il
piu rapidamente possibile, ed iniziare il trattatogper far fronte ai loro bisogni.

L’azienda stabilisce dei criteri per l'identificazie dei pazienti con bisogni immediati e istruigce
personale sulle modalita di priorita di trattamepéo i casi di emergenza.

Elementi misurabili

A. L'ospedale ha stabilito criteri per dare la priardi pazienti con bisogni immediati.

B. | criteri sono oggettivi o su base fisiologica, dgossibile e appropriato.

C. Il personale € addestrato sull'utilizzo di taliteri.

D. Ai pazienti viene assegnato un ordine di priontédbase al grado di urgenza dei rispettivi

bisogni.
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Triage infermieristico

1) Attribuzione di priorita di accesso alle sale \d@dtamite la suddivisione degli utenti in
fasce di gravita (codici colore o di priojigulla base dei sintomi di presentazione e della
misurazione dei parametri vitali;

2) Assegnazione alla sezione di visita appropriatasaigni dell'utente.

Tutti i pazienti che accedono al Pronto Soccorsceftazione vengono attivamente valutati.
L'attivita si applica in presenza di sintomatologi@e soggettivamente o oggettivamente riveste
carattere di urgenza. L'attivita ha inizio con tfata del paziente in PSA con qualsiasi modalita e
termina con l'entrata del paziente in una salataviper I'espletamento dell'iter diagnostico-
terapeutico.

Per I'implementazione dello standard e prevista attenta verifica dell’obiettivita delle attivita d

triage attraverso l'utilizzazione di indicatori gierformance.

Indicatore

Numero di rivalutazioni di codice / Totale accessi

Tale attivita verra monitorata con cadenza trinastr
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Linee guida triage infermieristico

L’'importanza di ricorrere ad un efficace processwalutazione dei pazienti deriva dalla necessita
di razionalizzare ed ottimizzare I'intervento mexie di disporre di un sistema, sufficientemente
flessibile, in grado di rendere ed assicurare wemaata selezione dei pazienti in attesa in rat@zio
all'urgenza dell’assistenza necessaria.

Il triage consiste nell’attribuzione dell’ordine dhiattamento dei pazienti sulla base delle loro
necessita di cura e delle risorse disponibili.

Allo stesso tempo, oltre la funzione organizzatalariage viene riconosciuto il valore aggiunto di
Vero e proprio atto terapeutico in quanto favorisoeiglior trattamento del paziente.

Il concetto di triage, pur mantenendo la sua imgraa e peculiarita per quanto riguarda i pazienti
traumatizzati e nelle maxi-emergenze, e estesoeaaltidentificazione delle priorita terapeutiche
legate alla gravita del singolo paziente con paialmon traumatica.

Il Pronto Soccorso Accettazione rappresenta un cpuwtitategico all’interno dellA.O.U. “G.
Martino” ed ha una funzione di “fulcro centraléicrociandosi trasversalmente con tutti gli altri
servizi (Servizio Immuno-Trasfusionale, Farmacrgdgneria Clinica, Economato, Provveditorato,
Ufficio Tecnico, Centro Elaborazione Dati), coreparti di degenza, i day-hospital, i day-surgdry, i
laboratorio di patologia clinica, le radiodiagnokt. In questo contesto &€ necessario standardizzare
i comportamenti di tutto il personale (medici, imheeri, operatori tecnici addetti
all'assistenza/operatori socio-sanitari), di orgaare percorsi diagnostico-terapeutici codificati e
condivisi, di stilare procedure di processo, dhdage istruzioni operative condivise e conosciate d

tutti e di predisporre la prevenzione del riscHinico (risk management ).
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Lo strumento di riferimento di questi programmi lePiano di Qualita Strategico Aziendale,
costituito da un insieme di criteri di buona quaslitndividuati dalle linee guida ed esperienze

internazionali.

| criteri definiscono la qualita attesa dall'assista, con le seguenti caratteristiche: misurabilita
riproducibilita, accettabilita, congruenza, speiié. Il riferimento metodologico per tale proceaur
proviene da esperienze internazionali (Joint Commimis on Accreditation of Healthcare
Organizations; Canadian Council of Health Fac#itidccreditation, Australian Council on
Healthcare Standards, King's Fund Centre) che haefioito un sistema di requisiti e standard di
buona qualitd delle cure ai pazienti, con obiettdii appropriatezza clinica ed efficienza
organizzativa. Tali criteri si sviluppano in badk detteratura scientifica validata e alle normati

vigenti nazionali e regionali..

Formazione degli operatori sanitari del’area emergnza urgenza

Le strutture dell'emergenza urgenza sono istit@imaente il sistema di interfacce tra ospedale e
territorio e vengono influenzate profondamenteudtetle modifiche organizzative e normative che
riguardano entrambe le realta. La conoscenza deglhari di contesto, della legislazione, delle
normative e dei riflessi che esse hanno sulle tareitdell’emergenza urgenza rappresentano
pertanto un indispensabile patrimonio che orieatscklte e le strategie organizzative.

Alla base di un’efficace compenetrazione tra sageraper fare e indiscutibile il ruolo di una

formazione specifica per il medico della Medicina Eimergenza-Urgenza, formazione che

scaturisca 1) da un sapere basato su una coniceraar conoscitiva che si sviluppi dall’interno

della disciplina stessa e 2) dalla creazione diatitzdgestionali e organizzative tese a soddisfare
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criteri di attivita tempo-correlata e a offrire glirumenti necessari per una gestione “a tuttodbnd

del paziente, dal’'emergenza sul territorio algeisospedaliero fino all’'uscita dal Dipartimento di

Emergenza.

Nellambito delle attivita formative dirette agliperatori del Dipartimento di Emergenza sono

previsti interventi educazionali e di formazioné campo con l'obiettivo di:

a)

b)

d)

f)

o))

attribuire a tutti i pazienti urodice di gravitaper regolare I'accesso alle cure medico-
infermieristiche in relazione alla gravita delladaondizione

ridurre al minimo i ritardi nell'intervento sul pignte urgente;

mantenere I'efficienza organizzativa e complessdiigoronto soccorso stesso;

operare una una "ridistribuzione del tempo e delerse a favore di chi e piu grava’
svantaggio di chi non avra comunque dannardéempo maggiore di attesa,

disincentivare I'accesso al Pronto Soccorso deiepéiz“codici bianco” che richiedono
prestazioni che possono essere erogate in sedrsdivgnedico di base, ambulatori
specialistici, servizi territoriali);

evitare il sovraffollamento della struttura.

implementare [|'attuazione delle disposizioni delciao Assessoriale 25 marzo 2004
Regione Sicilia "Linee guida relative alla formazédel personale medico operante nel
Servizio urgenza emergenza sanitaria - S.U.E.S”, 1d& all’art. 1 recita “ tutto il
personale operante nel servizio urgenza emergesmzidasa - S.U.E.S. 118, al fine di
raggiungere e mantenere qualita ed efficacia, desstenere un percorso formativo
uniforme. Restano ferme le rispettive competenlieggngbiti professionali e la formazione

di base di ciascuna figura. L'obiettivo generalagpresentato dal raggiungimento della
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uniformita terapeutica in ogni settore del servimi@enza emergenza sanitaria (centrale
operativa, mezzi di soccorso su gomma, eliambulanRel.E., dipartimenti di

emergenza).(Allegato Decreto Assessoriale 25 .0&20

Indicatori
Numero operatori formati(BLSD-ACLS-ATLS) / Totale operatori in organico
Numero operatori formati(Corso di Refreshment) / Tdale operatori in organico

Tale attivita verra monitorata con cadenza senlestra

Procedure per I'assegnazione dell'ordine di prioria d’accesso in base al grado d’'urgenza

( codici di priorita )

All'interno dell'ospedale, la Medicina e Chirurgth Accettazione e di Urgenza riveste un ruolo
organizzativo primario in quanto al centro del peso assistenziale dellemergenza-urgenza che
inizia sul territorio, confluisce e si snoda ngbaltimento di emergenza, prosegue con il ricovero i
unita di cura a varia intensita o con procedureraditive che comunque garantiscono la sicurezza
del paziente ed evitano dimissioni affrettate.

In tale contesto il sistema di “triage” costituisgro strumento organizzativo rivolto al governo
degli accessi non programmati ad un servizio patiaQuesto processo, con cui i pazienti sono

selezionati e classificati in base al tipo e ajlanza delle loro condizioni, e da distinguere dalla

87



visita medica, in quanto l'obiettivo del “triage”poprio la definizione della priorita con cui il
paziente sara assistito dal medico.

Gli obiettivi da conseguire con I'implementaziors distema di triage si articolano in accoglienza:
raccolta di dati, di eventuale documentazione naditi informazioni da parte di familiari e/o
soccorritori, rilevamento parametri vitali e regigiione e assegnazione del codice di gravita. E
opportuno che siano attribuiti codici colore sia peteri di praticita, omogeneita ed efficacia
visiva, sia perché di immediata comprensione axehearte dei pazienti.

Obiettivo del Progetto di miglioramento dello stardi e I'analisi dell’accuratezza del triage di
accettazione in pronto soccorso.

Al momento del triage, I'infermiere assegna un cedcolore di priorita al paziente. Il triage si
ritiene accurato quando tale codice colore viendezmato dal medico alla fine della valutazione

del caso.
Indicatore
Conferma codice colore dopo valutazione medica /tede numero di codici assegnati

Tale attivita sara monitorata con cadenza trimkstra

Politiche e procedure per I'assistenza dei pazienticoverati d’'urgenza

Le linee guida cliniche e i percorsi clinici sonmesso utili allo sviluppo di politiche e procedure,

che spesso le assimilano. Il monitoraggio forniecenformazioni necessarie ad assicurare che le
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politiche e le procedure siano adeguatamente ingoiéate e adottate per tutti i relativi pazienti e
servizi.

Gli elementi da sottoporre a verifica periodicagon

le modalita di pianificazione, incluso I'identificeone delle differenze tra pazienti adulti
e pediatrici o altre considerazioni speciali;

- la documentazione di cui necessita I'équipe di peralavorare efficacemente;

- le considerazioni particolari sul consenso se gpato;

- le necessita di monitoraggio;

- le patrticolari qualifiche o capacita del persor@@volto nel processo di cura;

- la disponibilita e I'utilizzo di apparecchiatureegpalistiche.

La cartella clinica per i pazienti del Pronto Soccrso

La cartella clinica di ciascun paziente deve prseninformazioni sufficienti a supportare la
diagnosi, giustificare il trattamento fornito, ecdonentare il decorso e i risultati del trattamento.
Un formato e un contenuto standardizzati dellaedlartclinica contribuiscono a promuovere
l'integrazione e la continuita dell’assistenzaitvari fornitori di prestazioni sanitarie del pazie.

La cartella di ogni paziente ricoverato in pront@rso, riporta I'ora di arrivo, le conclusioni al
termine del trattamento di pronto soccorso, le coodi del paziente alle dimissioni e le istruzioni

di follow-up
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Elementi misurabili

1. La cartella di ogni paziente ricoverato in pomsbccorso riporta I'ora di arrivo.

2. La cartella di ogni paziente ricoverato in pmabccorso riporta le conclusioni al termine del
trattamento.

3. La cartella di ogni paziente ricoverato in pmabccorso riporta le condizioni del paziente alla
dimissione.

4. La cartella di ogni paziente ricoverato in pmabccorso riporta le istruzioni di follow-up.

Esiste solitamente un modello predefinito di docotaeione clinica relativa ai pazienti che
accedono in emergenza comprendente I'ora di artév@pnclusioni al termine del trattamento di
pronto soccorso, le condizioni del paziente allaissione e le istruzioni di follow-up. Dovrebbe
esistere un processo per assicurare che la docann@mé clinica sia compilata nel momento in cui
il paziente giunge, viene ammesso in accettaziotrasferito.Richiedete di revisionare un certo
numero di documentazioni cliniche relative ai patiieche hanno avuto accesso in area di
emergenza e che sono stati visitati e dimessi @b giorno. Ce ne sono sempre alcune disponibili.
Se vi viene riferito che non ve ne sono di dispiinitichiedete le ultime 5 archiviate e verificate

e presente quanto di seguito riportato:

1) Ora di arrivo;

2) Conclusioni del medico alla fine della prestaep

3) Le condizioni del paziente alla dimissione (8&bmigliorato, ricoverato, trasferito);

4) Qualunque tipo di indicazione relativa al follayp come ad esempio quando effettuare un
controllo, istruzioni relative alla condizione dgdaziente ed approfondimenti diagnostico

terapeutici.
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Spesso la cartella clinica ha degli appositi sp#aiicati per tali informazioni, ma non sono

compilati e cio determina il mancato conseguimel@io standard.

Gestione dei pazienti che ricevono assistenza aresblogica o chirurgica

Le procedure eseguite sono annotate nella cadetiaa.

La valutazione medica iniziale € documentata puilianestesia/sedazione o del

trattamento chirurgico

Il trattamento anestesiologico/sedazione di ciagamente e pianificato e documentato

Le condizioni fisiologiche di ciascun paziente ciieala somministrazione dell’anestesia/ sedazione
sono monitorate su base continua e registrate caittalla clinica.

Le condizioni post-anestesia/sedazione di ciascamiepte sono monitorate e documentate, il
paziente e dimesso dalla sala di risveglio posaipap da un professionista qualificato o per
mezzo di criteri prestabiliti.

Esiste una politica per identificare il monitoraggiecessario e la frequenza e la durata minima del
periodo di risveglio. Cio deve essere documentatia artella del paziente relativa al periodo del
risveglio.

Il trattamento chirurgico di ciascun paziente enffieato e documentato, sulla base dei risultati

della valutazione
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E presente un piano documentato al termine deffiaeai e dell'esame obiettivo che evidenzia il
tipo di intervento chirurgico pianificato sulla leaslella valutazione clinica e della diagnosi
preoperatoria.

L’intervento chirurgico € documentato nella cagallinica del paziente.
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LA SICUREZZA IN CHIRURGIA

AUMENTARE LA SICUREZZA NEI BLOCCHI OPERATORI/
IMPLEMENTAZIONE DELLA CHECKLIST DI SALA OPERATORIA

Promuovere la sicurezza in chirurgia rappresenta pmorita di sanita pubblica in quanto le
prestazioni chirurgiche richiedono azioni e con@menti pianificati e condivisi, finalizzati a
prevenire I'occorrenza di incidenti perioperatoia ®uona riuscita degli interventi.

Rispetto ad altri settori, la sicurezza in salarafmia si contraddistingue per la complessita
intrinseca caratterizzante tutte le procedure cgiche, anche quelle piu semplici: il numero di
persone e professionalita coinvolte, le condiziaoute dei pazienti, la quantita di informazioni
richieste, l'urgenza con cui i processi devono esseseguiti, I'elevato livello tecnologico,la
molteplicita di punti critici del processo che pmss provocare gravi danni ai pazienti.

L’errata identificazione dei pazienti o del sitarcingico € un evento avverso fortunatamente poco
frequente, tuttavia, quando si verifica, pud prarec gravi conseguenze al paziente e
compromettere seriamente la fiducia dei cittadeii confronti dei professionisti, della struttura e
dell'intero sistema sanitario.

Nel 2008 sono state diffuse dall'OMS le "GuidelifmsSafe Surgery” con l'obiettivo di migliorare
la sicurezza degli interventi chirurgici attraversodiffusione di raccomandazioni e stardard di
sicurezza che possono essere adattati nei divaesi.P

Sulla base di queste linee guida 'OMS ha costmit® checklist come strumento di supporto delle
eéquipe operatorie e con la finalita di garantiendard di sicurezza per prevenire gli eventi avvers

evitabili.
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La checklist include tre fasi: una preliminare deé "sign in", prima dell'induzione dell'anestesia
per la quale e richiesto il coinvolgimento di tuttiomponenti dell'équipe.
Una seconda fase, "time out" che avviene dopduiione dell'anestesia e prima dell'incisione
chirurgica per confermare che i diversi contrabin® stati eseguiti; infine il "sign out” che siobye
durante o immediatamente dopo la chiusura deliefehirurgica e prima che il paziente
abbandoni la sala operatoria.
Sulla base delle indicazione OMS, il Ministro deBanita ha adattato la check list alla realta
italiana, alla versione italiana sono state ag@unticazioni per la profilassi antibiotica e del
tromboemolismo venoso.
La strategia aziendale per la corretta identificagi dei pazienti, del sito chirurgico e della
procedura sara formalizzata dalla Direzione Aziémdaon procedura scritta e comprendera il
monitoraggio dell'implementazione tramite verificdella documentazione clinica e/o di sala
operatoria (consenso informato, checklist opeiator
La procedura aziendale per la corretta identifmagidei pazienti, del sito chirurgico e della check
list contiene i principi e le raccomandazioni iratie nella Raccomandazione n.°3 del Ministero
della Salute. Verra aggiornata, secondo quantaigice anche sulla base delle nuove indicazioni
ed evidenze disponibili e secondo le direttive stamiiali e della JCI.
Obiettivo generale:
migliorare la qualita e la sicurezza degli interwvehirurgici eseguiti nel SSN attraverso la

1) diffusione di raccomandazioni e standard di siczaemlti a rafforzare i processi pre-

operatori, intra-operatori e post-operatori
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2) implementazione degli standard di sicurezza tramitdizzo della Checklist per la
sicurezza in chirurgia in tutte le sale operateriel corso di tutte le procedure chirurgiche
effettuate.
L’intervento ha I'obiettivo di ridurre i rischi legi alla corretta identificazione del pazientep st
procedura.
Il protocollo si compone di cinque passi fondamknta
1) raccogliere il consenso informato;
2) segnare il sito da operare,secondo una proaexganizzativa condivisa;
3) identificare correttamente il paziente (utiinzlo sempre due identificativi, es. doppio
check. nome su braccialetto e nemksta operatoria);
4) realizzare il time out: controllo ultimo prindoperare, coordinato dal primo chirurgo e
partecipato dall'intera équipe dhgica, in cui si verificano identita del paziergap da
operare, procedura chirurgica dettfare;

5) controllare le immagini radiologiche prima ffiettuare I'operazione.
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RENDERE EFFICACI E MIGLIORARE COSTANTEMENTE | PROGSI
RELATIVI ALLA GESTIONE DELLA DOCUMENTAZIONE CLINICA.

Cartella clinica

Miglioramento della qualita della cartella clini@dlo scopo di fornire agli operatori sanitari,

utilizzatori della documentazione, uno strumentdasioro di semplice gestione, pratico, di sicura
utilita clinica e uniforme predisporre uno struneatto a promuovere e documentare il flusso
informativo verso il paziente, ottimizzare l'edma e [I'efficienza aziendale attraverso |l
coinvolgimento e la motivazione del personalermperzo dell'informazione, della formazione e

dell'attivita di aggiornamento professionale.

Rispetto dellaPrivacy e della dignita della persona

Aumentare la sicurezza del trattamento dei dasqmeli disciplinato dalla normativa assicurando
un elevato livello di tutela dei diritti e delldérta del paziente nel rispetto di semplificazjone
armonizzazione ed efficacia delle modalita prevjste il loro esercizio da parte degli interessati,
nonché per 'adempimento degli obblighi da partetittdari del trattamento.

Migliorare la configurazione e i dispositivi di si®@zza dei sistemi informativi e i programmi
informatici riducendo al minimo l'utilizzazione diati personali e di dati identificativi, in modo da
escluderne il trattamento quando le finalita pgui#e nei singoli casi, possono essere realizzate
mediante dati anonimi od opportune modalita chenpétano di identificare l'interessato solo in
caso di necessita.

Promuovere l'applicazione della legge 145/01 chefiga la Convenzione di Oviedo sulla
protezione dei diritti umani e della dignita defi&®re umano con riguardo alle applicazioni della
biologia e della medicina.
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Corretta ldentificazione del paziente

La riduzione degli errori medici in ospedale iniz@n una corretta identificazione del paziente.

L’intervento prevede la graduale attuazione dedguenti fasi:

- diffusione ed applicazione in tutte le UU.OO. dagihosi e cura, Servizi e Blocchi
Operatori di Procedure relative alla corredentificazione del paziente mediante
attribuzione di codice identificativo.

- predisposizione di un sistema aziendale informatzfinalizzato alla corretta
identificazione del paziente in Emergenzadvma ed in elezione.

- introduzione del braccialetto identificativo delzpente nelle strutture di P.S.

Scheda Unica di Terapia

La prevenzione dell’errore eticamente rappresentadei metodi piu corretti per il raggiungimento
della qualita totale in sanita.

Una delle prime soluzioni per abbattere I'incidedegli errori di terapia consiste nella messa a
punto e nell'adozione della scheda terapeutica aumper la prescrizione, preparazione e
somministrazione del farmaco. Da questa considamaze scaturita la decisione di inserire nel
Piano l'intervento sulla prevenzione dell’'erroreafgeutico programmando l'introduzione di una
Scheda Terapeutica Unica.

Il Progetto prevede una fase preliminare attravenso studio osservazionale con la finalita di
conoscere la pratica corrente del percorso deldeonin ospedale per evidenziarne le criticita ed
individuare le aree di miglioramento.

Una fase sperimentale di utilizzazione della STWuOO. selezionate ed una valutazione di
impatto e di esito.

La finalita della sperimentazione € correlata dééinizione di requisiti standard per la Scheda

Terapeutica Unica e la promozione di questo straoniertutte le UU.OO
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In una fase successiva verra attivata in tuttérigtare di diagnosi e cura la diffusione delldn&da
Terapeutica Unica, strumento di comunicazione mageche integra in un unico documento tutte le

informazioni sul processo terapeutico dei pazieobverati.

Cartella clinica integrata

Nell’attuale panorama sanitario la cartella clini@an rappresenta piu un semplice strumento di
raccolta, ma uno strumento per la verifica dellaliggu delle prestazioni, intesa essenzialmente
come appropriatezza definita in base a linee geiddandard di comportamento, a garanzia di
uniformita degli interventi, verifica degli esitipgogrammazione di miglioramento.
La Direzione Aziendale, considerando che la Cari€linica Integrata rappresenta uno strumento
unico e multidisciplinare che raccoglie tutte ldonmazioni legate alla cura e all'assistenza
dell'utente, intende introdurre nelle UU.OO. I'inago di questo strumento nella consapevolezza
che non si possono erogare risposte adeguateogiibidell'utente se non vi € un coordinamento dei
processi clinico/assitenziali ed un'integrazionesd@eri e delle abilita di tutti gli operatori
professionali.
Obiettivi

- Favorire I'approccio multidisciplinare ai problediisalute dell'utente

- Migliorare la pianificazione delle attivita sanitar

- Migliorare la qualita della documentazione san#ari

- Uniformare la documentazione clinica nell'area roa@ chirurgica

- Maggiore trasparenza degli atti medici e infernsigei per consentire un migliore accesso ai

dati.

Implementazione delle Procedure per il Consenso lafmato

Dal punto di vista medico-legale e normativo il senso informato costituisce un momento
imprescindibile nella dinamica di svolgimento del#tivita sanitaria, infatti, ogni singolo
accertamento diagnostico, ogni singola terapialsquglia intervento medico, anche se necessario

ed indifferibile, non potra essere effettuato se oon il valido consenso della persona interessata
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dopo aver ricevuto idonee informazioni e sufficieadmenti di valutazione in ordine al trattamento
cui sara sottoposta ed ai rischi che da trattanmgodeano derivare.

Consenso deve significare partecipazione, conségeaa informazione, liberta di scelta e di
decisione delle persone ammalate.

La validita del consenso ¢ inscindibilmente conaesbkuna preventiva e completa informazione ed
incombe sull'operatore sanitario I'obbligo di offrigli elementi indispensabili perché la persona
che dovra sottoporsi ad un  trattamento sanitadossfficientemente edotta in ordine al tipo di
trattamento, alle alternative terapeutiche, ahialfta, alla possibilita di successo, ai rischiasi
effetti collaterali.

Sulla scorta delle precedenti considerazioni leeBlone Aziendale intende definire una procedura
unica per le UU.OO. delllA.O.U. G. Martino per laedisposizione di modelli standardizzati e
standardizzabili per I'acquisizione del consengormato.

Scopo della Procedura e individuare le modalitainunicazione delle informazioni inerenti i
trattamenti diagnostico-terapeutici e gli strumerdi acquisizione/rifiuto del consenso all'atto
sanitario sulla base dei presupposti giuridici etto-deontologici attraverso una modulistica
aziendale relativa all’acquisizione del consensnttece in caso negativo del rifiuto all'atto

sanitario.

Prevenzione e Controllo delle infezioni Ospedaliere

Le infezioni nosocomiali costituiscono una rilevaausa di morbilita, mortalita ed aumento della
spesa sanitaria nazionale.

| programmi di sorveglianza prospettica miratiegparti a rischio, con il rilievo sistematico della
esposizione ai diversi fattori di rischio, cost#tono un’opzione efficace, cosi come la conoscenza
dell’'epidemiologia locale delle infezioni nosocoi@ requisito indispensabile per programmare
interventi di  prevenzione e verificarne I'efficaci

La Direzione Aziendale, sulla scorta delle esperematurate negli anni precedenti e dell’'opera di
sensibilizzazione e di promozione della sicurezgeolta dal Comitato Infezioni Ospedaliere
intende potenziare e sviluppare le attivita di namaiggio, prevenzione e controllo attraverso un

programma organico di informazione/formazione degkratori attraverso interventi di Auditing e
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Mortalita e Morbilita conference e safety walkrouodndotte dal CIO in collaborazione con i

referenti aziendali per la gestione del rischio.

Obiettivi:

o Definire i diversi approcci al controllo delle izieni ospedaliere (management,
analisi della complessita, analisi delle relaziegjestione del cambiamento);

0 Analizzare le evidenze scientifiche per valutaedficacia di procedure, protocolli e
linee guida per il controllo delle infezioni ospéeee;

0 Mettere in atto indirizzi operativi e standard pen efficace programma di
sorveglianza e controllo;

o Delineare i contenuti fondamentali e i possibilintaggi/svantaggi per realizzare
protocolli di sorveglianza;

o Individuare i criteri e gli strumenti tecnici pijppropriati per ricostruire un evento

epidemico.

Implementazione delle Procedure per la Prevenziongel Rischio di Cadute dei pazienti

Le cadute rappresentano un problema di signifiaaimportanza nell'ambito del ricovero in
ospedale dei pazienti, soprattutto anziani. Da caduta accidentale nascono spesso spiacevoli
conseguenze per il paziente e la sua famiglia,i fganitari, nonché per l'azienda. Una caduta
accidentale, infatti, pud provocare lesioni e trete pud compromettere o peggiorare la qualita
della vita del paziente riducendone la motilitaaesinentando il suo grado di dipendenza. Inoltre,
sono eventi frequenti che rappresentano fonte djgmaazione dei costi durante il ricovero, per il
prolungarsi della degenza e per le necessarie quoeediagnostiche e terapeutiche, e sono
spiacevoli conseguenze di ordine etico, e talwvgiliaidico, per i sanitari coinvolti.

La Direzione Aziendale sulla scorta della letteratscientifica, della casistica e delle informazion
cliniche, medico-legali ed assicurative acquisiieme necessario sviluppare un Progetto che abbia
come finalita la redazione e l'implementazione idieé guida aziendali sulla prevenzione delle

cadute nei reparti ospedalieri e delle lesioni sgkeconseguenti.
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Sara necessario programmare ed inserire nel P@amaafivo una Unita Didattica sui rischi di
caduta e sulle strategie di mitigazione, in modocdasentire I'identificazione dei soggetti piu a
rischio e coordinare strategie appropriate  peidiazione dell'occorrenza di cadute, apportando i

correttivi necessari lungo il processo di cura.

Sicurezza nell'uso del sanque (Emovigilana

L'emovigilanza é un sistema di sorveglianza basatona raccolta continua e standardizzata di dati
e sulla loro analisi, che monitorizza tutti gli etie inattesi o indesiderati riferibili alla donanie o
alla trasfusione di sangue, compresi gli errorsftraionali, e che include dati sulla prevalenza e
I'incidenza di marcatori virali nei donatori e swimero di pazienti e di emocomponenti trasfusi.
L’emovigilanza & un pilastro cruciale del concetliosicurezza trasfusionale: € l'insieme delle
procedure organizzate di sorveglianza, dalla réacoél sangue e dei suoi componenti fino al
follow-up dei riceventi, con I'intento di raccogleee valutare le informazioni sugli effetti inaites
indesiderabili risultanti dall'utilizzazione teragtica dei prodotti sanguigni labili e di preverita
comparsa.

Si tratta di un processo continuo e standardizdiatollezione e analisi dei dati al fine di assarer
una sicurezza trasfusionale ottimale. Permette eanictstimare l'incidenza e la prevalenza degli
effetti indesiderabili legati alla trasfusione, fahe di determinarne le cause e assicurarne la
prevenzione.

Il rischio clinico di una trasfusione e percepitopsattutto come rischio di contrarre malattie
infettive. In realta, negli ultimi venti anni l'imdenza di infezioni trasmesse con la trasfusion® si
significativamente ridotta grazie a una sempre nwaigattenzione rivolta alle fasi di selezione del
donatore e di screening delle unita raccolte.dcpsso trasfusionale vero e proprio, eseguitoger |
maggior parte presso i reparti ospedalieri e le slalchirurgia, € stato meno considerato, e oggi
richiede di essere monitorato per aumentare laredea dell'intero processo. Errori relativi
all'identificazione del paziente, della provettangaone e dell’emo-componente mettono a rischio i
pazienti trasfusi, aumentando per alcuni il risafiimortalita.

Proseguendo le attivita di emovigilanza intrapresgli anni precedenti I'Azienda Ospedaliera

Universitaria “ G. Martino” si propone di impleman¢ le raccomandazioni sul Buon uso del
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Sangue con l'obiettivo di migliorare la gestionglilemocomponenti al fine di riservarne I'utilizzo
a quelle situazioni cliniche in cui la trasfusimia effettivamente necessaria e il rischio giicsttb
dal miglioramento delle condizioni cliniche delzpnte e, attraverso interventi mirati formativi ed
informativi, richiamare I'attenzione su erroriagli a trasfusioni effettuate al paziente sbagliat
determinati da non corretta identifica-zione detipate in reparto al momento della trasfusione o
near miss errarcioe errori riconosciuti prima della trasfusione.
La promozione di una cultura diversa, in cui larsdgzione dell’errore sia in qualche modo
incoraggiata, € un passaggio critico se si vuoke ictlifetti sistematici nella catena trasfusionale
siano identificati e affrontati. Gli errori eriear miss error(molto piu frequenti) rappresentano
mancanze nel sistema e dalla loro analisi possesere identificati i punti critici da tenere sotto
controllo.
Poiché una corretta misura dellincidenza dell'egr@ostituisce lo strumento per una efficace
valutazione dell’'opportunita di introdurre, in marda sistematica, strumenti d’identificazione
paziente/unita di emocomponente, I'A.O.U. “ G. Ntaot si attivera, attraverso I'acquisizione di
sistemi identificativi e di controllo per garantwea maggiore sicurezza dei pazienti.
Inoltre, sara attivata una dettagliata valutazidhdutte le tappe del processo trasfusionale con
I'obiettivo di identificare problemi specifici, mete in atto misure correttive e, di conseguenza,
contribuire al miglioramento del sistema e ad uitieefevata sicurezza trasfusionale.
Riferimenti:
= “Raccomandazione per la prevenzione della reazi@stusionale da incompatibilita ABO”
a cura del Ministero della Salute (Ufficio Il — @lita delle attivita e dei servizi — Direzione
Generale della Programmazione Sanitaria, dei livillassistenza e dei principi etici di
sistema).
= D.Lgsl. 19/2005, Attuazione della direttiva 2002008 che stabilisce norme di qualita e di
sicurezza per la raccolta, il controllo, la lavooae, la conservazione e la distribuzione del
sangue umano e dei suoi componenti.
= D.Lgs. 261/2007 “Revisione del D.Lgs 191 del 20@gante attuazione della direttiva
2002/98/CE che stabilisce norme di qualita e sikzaeper la raccolta, il controllo, la
lavorazione e conservazione del sangue umanosidecomponenti”

= Linee Guida per il buon uso del Sangue — A.O.U.Martino”.
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Sicurezza nell'uso dei farmaci (Farmacovigilanza)

Nel settembre 2010 il Ministero della Salute ha eat@ una Raccomandazione su “Qualita e
Sicurezza delle Cure nellUso dei Farmaci’, talecdoento raccoglie i principali strumenti
prodotti, a cura dell'Ufficio Qualita della Direzie Generale della Programmazione Sanitaria del
Ministero della Salute, per il miglioramento deficurezza delle cure e la gestione del rischio
clinico nell’'uso dei farmaci.

Sono raccolti in questo manuale la

= Raccomandazione n. 1 sul Corretto utilizzo delléumoni concentrate di Cloruro di
PotassicKCL- ed altre soluzioni concentrate contenenti Bsita la

= Raccomandazione n. 7 per la prevenzione della mastea o grave danno derivati da errori
in terapia farmacologica, nella gestione degli @évamversi dovuti ad errori in corso di
“terapia farmacologia”,

= Raccomandazione n°12: Prevenzione degli errorienapia con farmaci “Look Alike —
Sound Alike” LASA

o L’Indagine nazionale sulllmplementazione della Bamandazione n. 7, condotta in
collaborazione tra il Ministero della Salute e lactgta Italiana di Farmacia Ospedaliera e
dei Servizi Farmaceutici delle Aziende Sanitarid-C3.

o || Progetto per la gestione dei farmaci “Lookalikedund-alike” - LASA, farmaci che
possono essere facilmente scambiati con altri pesomiglianza grafica e/o fonetica del
nome e per I'aspetto simile delle confezioni.

Questo Documento rappresenta il piu aggiornato emip di strumenti da utilizzare per favorire |l
miglioramento della qualita e della sicurezza dedlge nell’ambito dell’'uso dei farmaci.
Proseguendo nell'opera di sensibilizzazione dggdratori sanitari per favorire I'applicazione delle
buone pratiche in collaborazione con la Direzioaitaria ed il Servizio di Farmacia Aziendale
intende implementare la diffusione del Documentonibteriale, sollecitandone la diffusione
attraverso una capillare distribuzione e la prograzione di attivita formative volte a prevenire gl
errori in corso di terapia farmacologia che posseadficarsi durante tutto il processo di gestione

del farmaco.
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Allo scopo di predire errori terapeutici e ridutiacidenza di rischi per i pazienti, saranno adtiv
programmi di farmacovigilanza attraverso I'elabavae di liste di farmaci LASA da monitorare ed

aggiornare periodicamente, seguendo le indicazianionali e regionali.

Verranno inoltre programmate attivita ( Audit, M&bbnference, riunioni periodiche, elaborazione
di progetti e programmi di miglioramento, implemazibne di procedure per la sicurezza, Corsi di
formazione, etc.) di gruppi di lavoro multidiseémri per una migliore comprensione dei
problemi relativi al processo di gestione del farmad azioni orientate a promuovere un clima di

lavoro che favorisca collaborazione e comunicaztomgli operatori del settore.

Riferimenti
0 Qualita e sicurezza delle cure nelluso dei farmReiccomandazioni, Integrazione e
Formazione - Direzione Generale della Programmazieenitaria, dei Livelli di Assistenza
e dei Principi Etici di Sistema - Ufficio Ill, Settnbre 2010

Pianificazione e Gestione dellEmergenza Intraospediera

Triage di Pronto Soccorso

La funzione di triage in ambito di Pronto Soccomsegste un ruolo centrale e determinante per
una gestione equilibrata, poiché consente di ratimrare le attivita sulla base dell'intensita dei
bisogni (codici di priorita), ha una funzione dicaglienza, ordina e gestisce gli accessi,
monitorizza le situazioni in attesa, procede altalutazioni periodiche dei codici di priorita e
mantiene i rapporti con gli altri servizi.

L'obiettivo prioritario deve consistere nell’'unifoita dei sistemi di monitoraggio, pur nei
diversi livelli di complessita e nell’adozione digpocolli d’'intervento standardizzati. Tutti gli
interventi compiuti sul paziente debbono essereishentati su specifici e concordati strumenti

di registrazione sia essi cartacei che informatici.
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Continuita del triage e pronta segnalazione delEnwiali variazioni per 'adeguamento della
scena d’intervento in Pronto Soccorso (GSC e RT&ddw Score, Revised Trauma Score).

Percorsi assistenziali

L’approccio multidisciplinare necessario alla reafizione di adeguati percorsi assistenziali per
il paziente critico, comporta chiarezza delle lealdig, comunicazione unilaterale non
pregiudiziale, capacita d’inserimento nei divensibéti operativi di tutti gli operatori coinvolti
nel processo, finalita condivise, chiarezza detratsgie, flessibilita dei ruoli, competenze
decisionali, capacita d'interrelazione proficugpewamento degli interessi parcellari.

Nel tentativo d’individuare gli aspetti che caratteano le fasi di processo nelle quali é
necessario sviluppare le dinamiche d’integrazioaeoperatori dei diversi servizi, si € ritenuto
d’individuare tre filoni d’'indagine:

- Analisi degli ambiti interdisciplinari

- Strategie d’integrazione.

- Strumenti operativi.
Le linee guida dell AHA-ILCOR e dall’European Resitation Council sostengono che
I'Ospedale dovrebbe obbligatoriamente dotarsi dsistema capace di garantire su tutta la sua
superficie un’efficace rianimazione in tempi bresdn latenza massima pari a 3 £ 1 minuti tra
I'arresto e il primo shock elettrico se I'eventaesierificato fuori dalle aree intensive.
Cio dovrebbe consentire di trattare in tempi efficdmeno il 50% degli eventi.
Nell’ambito della gestione dell’emergenza/urgeriaa0.U. “ G. Martino” si obbliga :
- a diffondere politiche, procedure, processiaqmuolli atti a governare la rianimazione
cardiopolmonare;
- a distribuire strategicamente attrezzature gppate;
- a formare operatori adeguatamente addestrati;
- a predisporre un unico sistema di raccolta aaturato considerandone anche il significato
medico-legale;

- ad effettuare una analisi dei risultati volta afigare correttezza e tempistica delle
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procedure effettuate e a identificare 'opgpoita di migliorare le prestazioni.
Le suddette linee guida vengono considerate dailfa Commission for the Accreditation of Health
Care Organizations (JCAHCO) requisiti inderogabdr I'accreditamento.
L’insieme di queste azioni persegue la finalitafalinire strumenti conoscitivi e metodologici
essenziali per riconoscere ed affrontare le poalcisituazioni di criticita ed emergenza nei
differenti ambiti assistenziali aziendali, nonché siiluppare adeguate competenze per la gestione
del paziente critico e dell'urgenza.
Obiettivi
- Uniformare gli standard di assistenza nelle gitwa di emergenza/urgenza e garantire in
tutte le UU.OO. personale adeguatamente adtiestia presenza e la funzionalita dei
presidi
- Realizzare la catena della sopravvivenza e la BIORterno delle strutture ospedaliere

- Riduzione dei tempi di intervento.

Gestione e manutenzione del carrello per I'emergenz

La possibilita che un evento clinico emergente, rampdibile e grave accada all'interno
dell’A.O.U. e possibile e piu frequente di quekdh possa credere, si stima infatti che il 30%ideg
arresti cardiaci totali avvenga all'interno delléruure ospedaliere e la corretta gestione
dell’emergenza intra-ospedaliera portera ad ummsis: rapida ed efficace al problema.

L'ospedale e infatti una zona a rischio per l'doesardiaco emergente, sia per la presenza di
malati con un quadro clinico compromesso, sia paevato numero di persone (operatori e
visitatori) ogni giorno presenti nell'area ospeelali

Il progetto di revisione e standardizzazione dg#atione del’lEmergenza Intra-Ospedaliera (EIO) é
stato avviato cinque anni addietro, come analidodstato dell’arte su tale problematica. Nel corso
degli anni successivi il programma e stato sviltppeell’applicazione pratica in alcune UU.OO,
puntando soprattutto a definire, acquisire, disleda dotazioni necessarie ad operare sul campo ed
a perfezionare la preparazione del personale aalieadl'emergenza interna.

L'attuale gestione della Emergenza Intra-Ospedalieappare soddisfacente ma dovra

progressivamente essere migliorata per stare @opesn le esigenze degli operatori, le nuove
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tecnologie ed i nuovi orientamenti proposti dagésperti e dalle istituzioni nazionali ed
internazionali.

o Rendere disponibili e prontamente utilizzabiliitgtiei farmaci e presidi che , a seconda
della struttura in cui si opera, siano ritenutiigpetnsabili per affrontare correttamente la
situazione di urgenza ed emergenza.

o Uniformare la dotazione e la disposizione di farmac presidi nei carrelli per
'emergenza delle unita operative e/o servizi édlienda;

o Elaborazione di una “check-control” dei farmaci ei gresidi medico-chirurgici del
carrello per le emergenze e loro disposizione;

o Ridurre il rischio di ritardi associati aalpractice (mancato funzionamento delle
apparecchiature elettromedicali...), utilizzando legliari evidenze disponibili per la

gestione e manutenzione del carrello per 'emergenz
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STRATEGIE E POLITICHE AZIENDALI

| never events all’interno dell’attivita clinicappresentano ancora oggi un importante problema di
sanita pubblica, in rapporto alla necessita dicasare I'erogazione delle prestazioni sanitarie
garantendo la migliore qualita e la piu elevatargizza possibile.
Nel percorso di Miglioramento Continuo della Qualibtrapreso dall’A.O.U. “ G. Martino” , che
riguarda la sicurezza dei pazienti e delle cuedfitacia clinica e I'appropriatezza degli intertien
sanitari, assume rilevanza prioritaria la capatitestione del Rischio Clinico.
La strategia definita considera la necessita disgras da un sistema che gestisce gli eventi
sfavorevoli ad un sistema che gestisce i riscHg @adire il passaggio da un sistema unicamente
reattivo ad un sistema pro-attivo e preventivo.
A tale scopo la Direzione Generale, in riferimealia direttiva DOE/5/522 sulla costituzione della
rete regionale dei risk manager aziendali, ha natuiil Referente Aziendale per la Gestione del
Rischio Clinico i cui ambiti operativi sono:
o la promozione di iniziative di comunicazione enfi@izione per far comprendere il rischio e
creare la cultura della sicurezza;
o individuare ed applicare strumenti di analisi edbefazione dati per la valutazione dei
momenti di rischio e delle situazioni incidental;
o implementare il sistema di segnalazione di everigchio
o individuare le criticita piu 0 meno latenti;
o individuare strumenti ed azioni (correttive e prmawee), per la riduzione dei danni al
paziente , al patrimonio e per la riduzione deltenrioso legale;
o monitorare I'efficacia delle azioni correttive;
o definire strategie per migliorare i rapporti canénza e I'immagine della struttura;
o promuove l'adeguamento dei processi sanitari alisggdi qualita previsti dai sistemi di
accreditamento istituzionale e certificazione ISOCé ;
0 sostenere l'attivita professionale di operatoritagre tecnici;
0 proporre ed attuare piani per contenere i COSIC@siVi;

o vigilare sul'andamento dei programmi e fornireomfiazioni alla Direzione aziendale.
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Il Referente Aziendale per la Gestione del Ris&@liaico si avvale della collaborazione di una rete
dei facilitatori /referenti per la gestione delchi# di U.O. La “rete” & costituita da almeno due
operatori per ogni U.O. (uno dell‘area medica e delbarea infermieristica/tecnica).

| facilitatori/referenti hanno il compito di:

diffondere la sensibilita sulla scheda di incidexgorting e sul rischio clinico;
raccogliere le segnalazioni degli eventi,incidequiasi eventi, disservizi;
gestire I'audit clinico/gestionale sugli eventi iarfanti;

mappare i rischi con l'ausilio del Risk manager;

applicare e gestire gli indicatori concordati;

©O O O O O o

relazionarsi periodicamente con il Risk managerdigponendo mensilmente un report sulle

attivita di monitoraggio

Per il raggiungimento di questi obiettivi svolgoalbinterno delle UU.OO. riunioni con cadenza
trimestrale. Elaborano un report annuale sullavitdtisvolta e propongono obiettivi di risk

management per I'elaborazione del piano annualéagéestione del Rischio Clinico.

La Direzione Aziendale ha deliberato a Gennaio 2010

1. “La Ricostituzione del Comitato per il Rischio Gto “,

2. “La Costituzione di un Gruppo Aziendale per I'impientazione del Programma Regionale
per la Gestione del Rischio clinico presso le aretdel Sistema Sanitario Regionale”

e a Novembre 2010 la

3. “Costituzione del Comitato di Valutazione dei SirigCVS)” coordinato dal Responsabile
del Servizio di Medicina Legale, dal Responsatid#’'Ufficio Affari Generali e Legali, dal
Referente Aziendale per la Gestione del Rischioni@i e dal Rappresentante della

Compagnia Assicurativa o dell’eventuale Broker.
La Costituzione del Gruppo Aziendale per la Gegtiatel Rischio Clinico che ha funzione

consultiva e di indirizzo, elabora il Programma émlale di Gestione del Rischio Clinico e ne

verifica la realizzazione.
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Si tratta di un Comitato aziendale, interdiscipieyabasato su competenze eterogenee, che si

propone di promuovere e sostenere le iniziativie par la sicurezza dei pazienti (patients safety)

per la gestione integrata dei rischi aziendali sidi aspetti costitutivi (risk management); ha

funzioni consultive, di indirizzo e di verifica deleffettiva realizzazione di quanto pianificatenn

ha un ruolo strettamente operativo e non sollevile dgpecifiche responsabilita le funzioni

formalmente preposte, ma si coordina con loro ermiiglior realizzazione degli obiettivi

individuati.

E’ composto da figure in grado di abbracciare tude necessita di informazione clinica,

amministrativa e gestionale, coordinato dal Respliles Aziendale del Rischio Clinico. E’

costituito dai seguenti referenti:

(0]

O O 0O 0O 0O 0o o o o o o

Direzione Sanitaria

Rappresentanti delle Aree cliniche (Dp.to chiruogimedico e dei servizi);
Responsabile Servizi infermieristici

Responsabile Ufficio legale

Sorveglianza sanitaria e medicina legale;

Responsabile prevenzione, protezione e sicureadavieatori;
Ufficio Relazioni con il Pubblicp

Responsabile Ufficio Tecnico patrimoniale

Ingegneria clinica

Responsabile Farmacovigilanza

Responsabile Controllo delle infezioni ospedal (€HO)
Responsabile Comitato Buon Uso del Sangue

Le principali attivitd del Comitato Interdisciplir@Aziendale per la Gestione del Rischio Clinico

sono:

(0]

definire gli strumenti finalizzati ad individuarevalutare il Rischio Clinico e le situazioni
incidentali

individuare le criticita piu 0 meno latenti

individuare gli strumenti e le azioni utili a rideril danno al paziente ed al patrimonio ed |l

contenzioso legaje
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definire le strategie atte a migliorare i rappodn I'utenza e I'immagine della struttura
produrre ed attuare piani per contenere i costt@sgivi;

sensibilizzare gli operatori verso il Rischio Ctiaie le segnalazioni degli eventi avversi

o O O O

predisporre il piano formativo aziendale.

E compito del Comitato Aziendale I'elaborazionewti Programma Aziendale di Gestione del
Rischio Clinico con i seguenti obiettivi:
0 quantificare il rischio aziendale
organizzare i flussi aziendali
revisionare il processo di gestione del consenfgornmatq
verificare e migliorare la documentazione sanitaria
definire i meccanismi di comunicazione tra strudtarutentg
ottimizzare il processo di gestione dei sinjstri

analizzare i processi critici

o O O O O O o

sensibilizzare e formare gli operatori sulle tectaidel rischio e della sua prevenzione.

La Direzione Aziendale attraverso le sue articalazintende perseguire una politica basata sul
principio “apprendere dall’errore e non nascorwlerh tal modo vuole adottare e diffondere a tutti
i livelli la visione dell’errore come un’occasiomi apprendimento, di miglioramento e di crescita
professionale abbandonando il comune atteggianrtiasimo e colpevolizzazione dell'operatore
sanitario.

Cio non significa non identificare le responsadildi fronte agli eventi avversi, ma focalizzare
I'attenzione sulle cause profonde che, se anabzedt affrontate in maniera costruttiva, possono
evitare il verificarsi e ripetersi dell’evento avse in futuro.

La concretizzazione di questa visione strategigaalizza attraverso una politica chiara e coerente
con gli obiettivi dichiarati che si basa su vakmmdamentali quali:

* la trasparenza;

* la collaborazione fra operatori;

* la comunicazione con il paziente e fra il persena

* la disponibilita a mettere in discussione le pi@ponvinzioni e il proprio operato.
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* 'impegno per il miglioramento continuo della djtea
Obiettivo primario nella Gestione del Rischio atioj diventa il background culturale attraverso il
guale vengono programmate le attivita operativetale cultura deve essere costantemente

implementata.

I Comitato Aziendale Interdisciplinare per la Geste del Rischio intende perseguire questi
obiettivi attraverso interventi formativi mirati,rientati a sviluppare negli operatori sanitari la

cultura del rischio e della sicurezza del paziente.

La funzione di Gestione del Rischio Clinico ¢ itifaiha funzione strategica e non solo operativa:
I'assetto organizzativo della funzione deve quitidtinguere piu “livelli” di responsabilita ognuno
dei quali é contraddistinto da ruoli e prerogatinaramente differenziati.

L’obiettivo prioritario della fase di start-up dalFunzione di Gestione del Rischio Clinico € quello
di costruire “sensibilita e attenzione strategida’parte dei massimi organi di governo azienddle su
tema generale della sicurezza dei pazienti e, mpipaiticolare su quello del rischio di errori ed
eventi avversi che si possono verificare nellaigaatlinica e sanitaria.

Ne consegue che, nellambito delle politiche di lempentazione del Governo Clinico, I'organo
preposto al livello strategico per il governo ddllazione, e il Collegio di Direzione, che, peretal
aspetto, agisce sotto I'impulso ed il coordinametdlha Direzione Sanitaria Aziendale.

Tale organo, nelllambito delle funzioni consultiee di proposta complessive, analizza ed é
informato sullo stato dell’arte e sulle problema@cche attengono al profilo di rischio aziendale,
che si palesano dall'analisi di tutti i sistemidmnhativi aziendali, in particolare, con quanto
concerne l'analisi dei reclami e del contenziossustri occorsi nell’ambito della pratica cliric

Il livello strategicodella funzione di gestione del rischio clinicayi@uito alla Direzione Sanitaria

ed al Collegio di Direzione, definisce “la missiodella funzione e garantisce al tempo stesso il
sostegno strategico al tema della gestione ddiitisimolando la sensibilita e I'informazione tra
massimi organi di governo Aziendali.

Il livello operativo della funzione di gestione del rischio clinico pegsenta il punto di raccordo,

informazione ed integrazione delle diverse funzienidei meccanismi aziendali preposti alla
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definizione delle linee di intervento, relative ealaree gestionali che alimentano il complessivo
profilo di rischio aziendale.

In fase di contrattazione del Budget I'A.O.U. “ Bartino” assegna specifici obiettivi collegati con
gli standard J.C.l., richiamando i Direttori del®)1®0.CC., tramite i Referenti della Qualita dei
D.A.l, alla necessita di rivedere i requisiti nmmiorganizzativi cosi come previsti dalla normativa
regionale D.A. 890/02 sull’Accreditamento Istituzade.

Il processo di Budget del’A.O.U. “ G. Martino” grai consolidato e le fasi che lo compongono

sono molte e connesse tra di loro.

DEFINIZIONE E RUOLO DEL SISTEMA DI BUDGET

Il budget € lo strumento con il quale piani e pemgmi aziendali sono trasformati annualmente in
specifici obiettivi articolati rispetto alla strute delle responsabilita organizzative ed econoenich

interne.

Gli obiettivi in esso contenuti vengono definitil mspetto di quanto previsto dalla programmazione
strategica ed annuale aziendale, ed il loro rag@gmento € tarato e coerente con l'utilizzo delle
risorse disponibili al momento della formalizzazmondel documento consolidato post
contrattazione. Questo strumento ha lo scopo d@inete il coordinamento di tutte le attivita

dell’Azienda Ospedaliera Universitaria, garanteatitempo stesso I'autonomia dei professionisti.

Il budget €&, quindi, il documento di base di rifieento per la predisposizione del bilancio
economico preventivo aziendale. Gli obiettivi contt nel budget rappresentano parametro di
riferimento per la valutazione dei risultati consigigdall’organizzazione anche ai fini del sistema
premiante e rappresentano, in questa particolae daimpegno della Regione Siciliana nel piano
di rientro economico 2007/2009, la coerenza dedtdts strategiche aziendali con le disposizioni
provenienti dall’Assessorato Regionale alla Sanita.

La Direzione Strategica ha individuato tra gli dtie dell’azienda da conseguire nei prossimi anni,

rendendo gia operative alcune azioni correttiggguenti punti:
1- definire un percorso che consenta:

a. l'ottimizzazione dei posti letto, delle attrezzaw del personale;
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b. I'abbattimento di alcuni costi fissi e generaligdistione;

c. l'unificazione dei servizi di supporto;

2- rafforzare il modello dipartimentale;

3- gestire un sistema di valorizzazione delle ecceéien

4- implementare una strategia che incentivi e vatonizsenso di appartenenza, attraverso
logiche e metodiche operative condivise

5- predisporre percorsi incentivanti legati ai ristilta&ggiunti e alle posizioni organizzative

occupate.

L’attivazione del processo di budget, definibilems l'insieme delle regole aziendali che
stabiliscono, in modo esplicito e trasparente, igpassaggi devono essere compiuti per giungere
alla formalizzazione degli obiettivi, rappresentauvalido strumento a supporto del raggiungimento

degli obiettivi aziendali.

* Ruoli e fasi del processo
Il processo di budget e attivato sulivelli di responsabilita, ovvero:

» livello aziendale: definizione di un budget generale d’'azienda, deitesto dalla
somma dei budget relativi alle macroarticolaziamgjamizzative, integrato dal budget
della Direzione Strategica e degli organismi diffsteel quale sono evidenziati i

progetti aziendali;

» livello di macrostruttura organizzativa (Dipartimento): con tale termine ci Si
riferisce ad un’aggregazione di unita operativerdoate da un responsabile. Questo
livello di responsabilita & identificato con il teine Centro di Responsabilita di
livello Il (CdR 1I).

» livello di unita operativa: di seguito si fa riferimento al presente livello d
responsabilita con il termine Centro di Respongabili livello |1 (CdR 1). Il CdR di
livello | rappresenta il livello piu analitico risfto al quale viene predisposto,

negoziato e formalizzato il documento di budget.
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Il budget di CdR di livello | e di carattere opévat si basa sul miglioramento nell’erogazione dei
servizi e nellimpiego delle risorse strutturalisagnate (personale, tecnologia e spazi), mediante

I'esplicitazione di obiettivi di attivita (qualitad e quantitativi) ed indici di assorbimento dsorse.

Il budget di CdR di livello Il € definito dalla sama dei budget di unita operativa integrata dagli
obiettivi/progetti gestiti direttamente dal livelbuperiore. Il CdR di livello 1l propone obiettighe

comportano una modificazione delle risorse strattpersonale, tecnologia e spazi) assegnate.
Le fasi di sviluppo del processo di budget sono:

fase 1:formulazione e diffusione delle direttive aziendahnuali: indica obiettivi, linee

guida, criteri, vincoli e parametri per la formumze del budget. Tale documento,
contenente obiettivi negoziabili e non, viene pspdsto dalla Direzione Strategica,
supportata dalla Unita Operativa Controllo di Gas#i, e costituisce il momento di avvio del
processo di budget. Le direttive aziendali, dagpdegi Direttori dei D.A.l.,, sono rese note a

tutti i dirigenti con responsabilita di budget;

fase 2: analisi delle proposte contenute nelle schedeudigét inviate dalla Direzione
Strategica da parte dei CdR di livello I. Individimne dei Dirigenti cui affidare la
responsabilita della gestione e monitoraggio dedieni finalizzate al raggiungimento degli
obiettivi con tempi e risorse assegnate. QuestaviEne coordinata dai responsabili di CDR
di 1l livello con il supporto tecnico dell’Unita @pativa Controllo di Gestione e dello staff
incaricato del supporto e della formazione alle ponenti del Dipartimento coinvolte nella
operativita e nella gestione dei percorsi connessi il raggiungimento degli obiettivi
assegnati. In questa fase € possibile da part€dRidi livello | formulare eventuali contro
proposte riferite ad obiettivi e risorse assegnate;

fase 3:le schede di budget contenenti le proposte ditigieli CdR di livello 1 vengono
raccolte e trasmesse dal responsabile di CdR ldiello all’'Unita Operativa Controllo di
Gestione. Quest'ultima raccoglie i prospetti diesnper la Direzione Strategica al fine di
consentire l'analisi complessiva di tutte le prdpog la preparazione del documento

propedeutico alla contrattazione con tutti i CdRvello Il e I;
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fase 4:effettuazione degli incontri di budget tra DirezéoStrategica e i CdR di livello 1l e
[, ai fini della negoziazione degli obiettivi. | dementi di budget negoziati vengono inviati

all’'Unita Operativa Controllo di Gestione per lagisposizione dei documenti consolidati;

fase 5:analisi, da parte della Direzione Strategica, suppa dall’'Unita Operativa Controllo
di Gestione, del budget consolidato, verifica dspetto delle linee guida aziendali e dei
vincoli di risorse, predisposizione del consolaaiziendale definitivo ed attivazione del

sistema trimestrale di monitoraggio attraversorglicatori prescelti;

fase 6:sara cura dei Responsabili dei CdR di Il e | lvébrnire copia del budget definitivo
a tutti i dirigenti ed ai coordinatori del CdR edeacomponenti interessate, predisponendo
un riunione assembleare, il cui verbale dovra, tereamente, essere inviato alla Direzione

strategica Aziendale entro 15gg. dal documentaidgbkt consolidato.

Al fine di favorire il raggiungimento degli obiettie necessario porre in essere un meccanismo che
consenta ungestione attiva del budgetL’'Unita Operativa Controllo di Gestione, unitanemi
referenti individuati ed adeguatamente formatiird¥rno dei D.A.l.,, provvede periodicamente al
monitoraggio dei risultati intermedi conseguiti &dloro sistematico confronto con quelli previsti
per ogni CdR di livello | e produce un report di eutrasmessa copia al CdR stesso e ai CdR di
livello II. Infine redige per la Direzione Strategiun report valutativo trimestrale accompagnato da
una relazione, di cui & trasmessa copia della phrfertinenza ad ogni direttore responsabile di

Dipartimento.
Larevisione infra-annuale del budget prevista limitatamente alle seguenti situazioni:

a) risultati effettivi di attivita/qualita che si sdao in modo significativo dall’obiettivo e,
comunque, in direzione opposta rispetto alle attdseche comportano una riallocazione

interna delle risorse;

b) indici effettivi di consumo di risorse che si s@gt in modo significativo dall’obiettivo e,

comunque, in direzione opposta rispetto alle attese

c) modificazioni significative nelle risorse struttlirgpersonale, tecnologia e spazi) assegnate

ad inizio esercizio;
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d) sopravvenuta impossibilita di avviare e/o portaoempimento progetti specifici.

Al fine di dare coerenza al cambiamento prodottd precesso di budget dellAOU ed in
considerazione delle ricadute previste nel sist@mgniante, anche le strutture amministrative,
impegnate in procedure di re-ingegnerizzazione, 2841 avranno assegnati specifici obiettivi

monitorati da indicatori concordati con la Direzo8trategica

Per essere correttamente utilizzato come struméinfbogrammazione e per dare significativita
all'intero processo, e indispensabile che il budigtazienda venga definito e concluso entro un

termine ragionevole al fine di poter attribuire giiettivi individuali in tempi ragionevoli.

Flow-chart processo

Invio verbale di riunione DAl al Controllo di
Gestionz { entro 15 09. dalla formalizzazione
02 DUaget eonsoaatn)

Aziendal (Inoorire Direzione
{Inoontro Diretiod DA
Diigerd LIL.OO.CC. — Difigentl LU.00,55.00. —
Dingentl U000 55 )
Veiifica 1 irimestre a cura def DAl e el
Corfirilo ol Gestione
Invio verbae rurione DAI al Conirolio of si
Gestione
Intervento fatior estemi
| =
Fomutazione scheda di buaget
no

——, e preciudono i
raggungimento
=

Verifica 2"irimestre 3 cura dei DAl & de)
Controtio o Gestione

‘Verfica 4" Fimestre = cura oel DAJ & del
Controio &

Fimestraie
Gestione.
DiMUsin scheaa di Duages consoldata 2
| dirigen a cura del Dirsfiore del DAI
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Il livello attuativo e riferito alla gestione di rischi clinici specifiche rientrano nell’ambito di

responsabilita diretta del personale medico e @amjtcollocato necessariamente a livello delle
singole linee di attivita clinico-assistenziali.

A tal fine si attiva una funzione di_Audit clinicsulla gestione dei rischi, che identifica una
responsabilita specifica dei professionisti cli@@anitari sui processi specifici di loro competen
L'ambito di responsabilita & relativo all’'analistattiva e proattiva dei rischi clinici su processi
specifici, l'identificazione delle cause, I'elabarane delle azioni (correttive e preventive) e
I'attuazione delle azioni di revisione e miglioram@ continuo della qualita.

La responsabilita attuativa e in carico ai respbitisdelle strutture complesse e dei dipartimenti
assistenziali, prevalentemente attraverso la méigio dell’Audit clinico e delle Morbilita e
Mortalita Conference.

La promozione della cultura della sicurezza e Impetenze per I'adozione dei nuovi strumenti
necessitano di azioni formative coerenti e consiste

La sicurezza si costruisce in un sistema profeaseoche eroga servizi alle persone prima di tutto
sulla competenza dei professionisti e sul buon almnganizzativo che implica un benessere di
fondo dell’'operatore nel suo contesto e una suaa&@pdi coping dello stress relazionale con |l
paziente.

Sono quindi funzionali al miglioramento della siezza delle cure tutte le iniziative formative che
tendono a tenere sotto controllo e migliorare quaessietti.

A ci0 si aggiunge la necessita di sviluppare peiceducazionali specifici per aumentare la
consapevolezza sul tema generale della sicurezzsamita e di addestramento all'uso degli

opportuni strumenti, ormai numerosi e validati ‘dib.
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OBIETTIVI GENERALI

Gli obiettivi generali intrapresi nella strategianella politica aziendali per la gestione del risch
sono:
0 aumentare la sicurezza e la soddisfazione del p&zie
aumentare la sicurezza di tutti gli operatori de#aita;
ridurre le possibilita di contenzioso tra il pazee I'azienda ospedaliera;

dare sostegno all'attivita professionale di tuttogeratori;

o O O O

migliorare I'immagine dell'ospedale e la fiducid pi@ziente.

Gli strumenti di gestione del rischio che |la Ditgm Strategica intende mettere in atto sono:

1. identificazione dei punti critici del sistema orgamezativo o delle inadeguatezze nei
meccanismi di prevenziongin modo che il sistema di Gestione del Rischiegaoagire per
correggere le disfunzioni del sistema ed applicarerrettivi necessari prima che un incidente si
verifichi. La gestione attiva del rischio deve mé&a un monitoraggio continuo per la rilevazione

degli errori.

2. analisi dei reclami, degli infortuni, delle segnalaioni spontanee degli operatori e del
contenzioso per una identificazione “ex post” delle aree di maggiore criticita in quanto fonti
potenziali di reiterazioni di eventi avversi o dgi€ar miss”, al fine di pianificare ed implementare

azioni di miglioramento mirate;

3. la raccolta e I'analisi tempestiva della segnalazi® di eventuali incidenti occorsi in ambito

sanitario, consente, se effettuata ed ottenuta nellimmediat del suo accadimento, la piu
adeguata “gestione della crisibn solo dei rapporti interni (operatore-paziertenfiari, operatore-

operatore, operatori-direzione aziendale) ma ardihguelli esterni (mass media, altri Enti);
permette inoltre di gestire nel migliore dei modifaccolta di informazioni tecniche e di dati
circostanziali che potranno rilevarsi “strategicifiell’eventualitd di un contenzioso o,
preliminarmente a questo, nella valutazione di duagpetti tecnico-professionali e relazionali

conflittuali che potrebbero far propendere da ui lper una soluzione stragiudiziale di tipo
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risarcitorio (nel caso di elevato rischio di aziodi responsabilita penali nei confronti dei
professionisti coinvolti, pericolo concreto di ueri® danno allimmagine Aziendale, etc.) e
dall'altro, l'attivazione dell’équipe di ascolto mediazione aziendale per mitigare gli aspetti

conflittuali della vicenda.

Un passo fondamentale nella gestione del rischioambito aziendale € costituito dalla
identificazione dei rischi insiti nelle pratichesasgtenziali.

Le fonti classiche per la loro individuazione sono

o iclaims

0 le documentazioni clinico-assistenziali
o le segnalazioni volontarie

o gli eventi sentinella

o iriscontri informativi

o le segnalazioni integrate nelle procedure cliniche
Ogni fonte presenta vantaggi e svantaggi, quindcdrso a fonti multiple migliora la capacita di
individuazione dei rischi.
In rapporto all'evoluzione dei sistemi informatidiel’Azienda, sempre piu utilizzate sono le
documentazioni di Uffici, Servizi ed organismi fatsionali (URP, Affari Legali, Medicina Legale,
Dipartimento di Prevenzione, Comitato per le inbeziospedaliere, etc.), dalle quali viene assunto

il massimo numero di informazioni relative a inaitigoregressi, disfunzioni e fonti di rischio.

120



STANDARD E SAFETY GOVERNANCE

A seguito delle direttive impartite dalla Joint Cmmssion International e dall’Assessorato alla
Salute della Regione Sicilia, sono stati identifiazna serie di standard - tratti dall'esperienza
internazionale di JCI - per misurare valutare igioramento continuo: dai processi di diagnosi e
cura alla sicurezza del paziente, dalla contindéBe cure alla prevenzione dei never events nel
setting assistenziale.

Attraverso la standardizzazione delle procedurg it operatori vengono responsabilizzati alla
conoscenza ed alla applicazione di comportamentiniteda standard, internazionalmente
riconosciuti.

L’adozione di procedure standard consente di vadutareali comportamenti degli operatori,
identifica i problemi, aiuta a progettare e predrsp piani di miglioramento, definire programmi di
tutoraggio e di formazione. In tal modo si ricerede modalitd per “mantenere una continua
tensione verso i comportamenti virtuosi, nella nceesistematica e costante dei risultati previsti
dall' applicazione degli standard stessi”.

Gli standard definiti dal modello organizzativoexailale sono attualmente organizzati in 3 aree:

1. Attivita cliniche e assistenziali

2. Sviluppo del sistema Gestione Rischio Clinico

3. Formazione e performance degli operatori

Ogni area contiene un certo numero di standard, ndme devono essere ritenuti esaustivi, ma
impiegati come base di riferimento relativa allezigtive promosse fino ad oggi allinterno del
Sistema Sanitario Regionale.

Il contenuto di ciascuno standard e circostanzi@ano o piu elementi (indicatori) misurabili che
elencano nel dettaglio quanto viene richiesto mi @iella piena corrispondenza e costituiscono
elemento di valutazione e misurazione al momenliia gerifica.

L’'adesione agli standard di ciascuna area dipende ligelli di responsabilita all’interno
dell’Organizzazione aziendale:

o gli standard di “Attivita cliniche e assistenziaBbno di responsabilita dei Direttori delle

UU.OO, Coordinatori infermieristici e tecnici saarit
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o gli standard di “Sviluppo del sistema Gestione Richio Clinico” sono di responsabilita

del personale formalmente impegnato nella GestaleRischio Clinico (Clinical Risk
Manager, Referenti delle UU.OO. per il Rischio @) Comitato Aziendale
Interdisciplinare per la Gestione del Rischio Qi Responsabile Medico-legale,
Facilitatori e Direttori di U.O.);

o gli standard di “Formazione e performance deglirafmei” sono di responsabilita della

Direzione Aziendale che, attraverso le articolazieeniche definisce il Piano Formativo
Aziendale per il Rischio clinico, la sicurezza gezienti e delle cure. (Direttore Generale,

Direttore Sanitario e Direttore Amministrativo, @btal Risck Manager).

Gli standard e le buone pratiche ad essi corréelatizano da raccomandazioni elaborate da societa
scientifiche, dalle Linee Guida internazionali,ldaloint Commission International o dallo stesso
Comitato Aziendale Interdisciplinare per la Gestiael Rischio Clinico e dal risultato finale delle

campagne di informazione-formazione e/o di alttivigd di ricerca sul campo.

Standard relativi alle attivita cliniche e assistenmiali
1. Sicurezza nell'uso dei farmaci (Farmacovigilanza)
Sicurezza nell'uso del sangue (Emovigilanza)
Controllo delle infezioni ospedaliere (CIO)
Sicurezza nei blocchi operatori ( Check list diegSaperatoria)
Corretta identificazione del paziente
Gestione del’lEmergenza intraospedaliera
Consenso informato ( Implementazione delle procgdur

Procedure per la Documentazione clinica (Gesti@tia dartella clinica)

© © N o o bk~ w0 N

Prevenzione delle cadute dei pazienti

Standard relativi allo sviluppo del Sistema Gestioa Rischio Clinico
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1. Segnalazione volontaria dei quasi eventi e deghngvsenza danno (implementazione e
diffusione dell'Incident reporting and learning &s)

2. Segnalazione degli eventi con danno (Eventi seltdinattraverso il Sistema informativo

per il monitoraggio degli errori in sanita (SIMES)

Analisi dei rischi

Supporto agli operatori sanitari nelle azioni ddy®@nzione dell’'errore

Gestione delle azioni di miglioramento

Piano di comunicazione interno ed esterno

N o g Mo

Comunicazione e supporto ai pazienti coinvoltiverdi avversi

Standard relativi alla formazione ed alle performarces degli operatori
1. Formazione d’aula
2. Formazione sul campo (Audit clinico, M&M conferesc@rogetti di miglioramento)
3. Training
4

. Valutazione delle esperienze maturate

L’introduzione delle buone pratiche va incontro ailkopportunita di valorizzare e rendere visibili
risultati ottenuti dalle organizzazioni che s'impago per la sicurezza dei pazienti, che alla
necessita di contenere i costi assicurativi, madifattestazione dei livelli di prestazione raggiu
dalle organizzazioni sanitarie nella gestione wbehio clinico.

L’Azienda, nel perseguire obiettivi di qualita ewiezza, considera le prestazioni erogate come
parte di un sistema integrato di servizi, profesisio sanitari e livelli di assistenza che, insieme
creano continuita nell’assistenza sanitaria.

Gli obiettivi sono la convergenza tra bisogni samitdel paziente e servizi disponibili, il
coordinamento delle prestazioni erogate all'interdei dipartimenti e delle UU.OO. e la
pianificazione delle dimissioni e del follow-up

| risultati attesi sono il miglioramento complessiglegli esiti delle cure erogate al paziente ed un

utilizzo piu efficiente delle risorse disponibili.
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PIANO STRATEGICO PER LA GESTIONE DEL RISCHIO

Lo scopo del presente Piano Strategico € quelfwatnuovere la cultura della gestione del rischio
attraverso la massima diffusione delle “pratichmu@” e delle modalita di approccio agli eventi
avversi nonché di uniformare tutti i comportamentrati alla segnalazione, analisi, valutazione e
trattamento dei rischi.

Parallelamente alla programmazione, a livello atade, di seminari di lancio, delle iniziative

regionali per la gestione del rischio sono staéidmposti piani di formazione che prevedono la
diffusione delle metodologie da adottare per latigee del rischio ed € prevista un‘attivita
trasversale di coordinamento delle attivita svaleg diversi attori coinvolti nel progetto e di

comunicazione continua sia all'interno del tearadbro che al resto della struttura ospedaliera

Il Piano Strategico delle attivita previste per i12010-2013 si articola essenzialmente in cinque

punti:

1. Formazione degli operatori sanitari

Il percorso formativo si rivolge a due tipologie ‘ditenti”: i facilitatori e gli operatori
aziendali.

Per “facilitatori’( Referenti GRC delle UU.OQ.) sorprevisti tre corsi di quattro giorni
ciascuno per completare il numero di professiofstnati (35 per ogni corso) distribuiti in
tutte le Unita Operative dell’Azienda.

Per gli altri sono previsti corsi di uno o due gioche hanno lo scopo di introdurre i
professionisti ai temi della gestione del rischibire particolare alla segnalazione volontaria
degli eventi avversi.

Tutti i corsi saranno tenuti dal Referente GRC eadenponenti del Comitato Aziendale
GRC.

Sono inoltre previsti corsi di formazione specifiente dedicati agli operatori del

Dipartimento di Emergenza Urgenza Accettazionej agkratori sanitari dei Blocchi
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Operatori ed al personale medico, infermieristitceanico delle UU.OO.medico chirurgiche
(formazione sul campo) per 'implementazione dbllene pratiche assistenziali.

Introduzione e diffusione dellhcident reportingandlearning systenall'interno di tutte le

Unita Operative aziendali

La vera “rivoluzione culturale” legata al tema ¢ttlore in sanita potra dirsi avviata solo
guando i professionisti dell'azienda avranno adtpis condiviso la assoluta necessita di
segnalare spontaneamente gli eventi avversi ca@npasdanno e finanche i “quasi eventi”
(near miss) e/o semplicemente le “azioni insicure”.

A tal fine, attraverso la formazione, che deve esspianto piu capillare possibile, sara
introdotta la scheda diiricident reporting rappresentata dal modello predisposto dal
Referente GRC e dai componenti del Comitato AziEn@&RC.

Questa fase coincidera di fatto con l'avvio dellivad sul campo dei facilitatori

precedentemente formati.

Realizzazione ed implementazione del progetto “Safgery, saves lifes’per la sicurezza

nei blocchi operatori

Le sale operatorie rispetto ad altri contesti apeirsanitari, presentano un elevato fattore di
rischio che puo condurre ad una incetapsalvaguardia della sicurezza del paziente ke deg
operatori.

La sicurezza in sala operatoria si @ttistingue per la complessita intrinseca che
caratterizza tutte le procedure chieirg, anche quelle piu semplici, a causa del nurdiero
persone e professionalita coinvoltéedmndizioni acute dei pazienti, della quantita d
informazioni richieste, dell’'urgenzancoui | processi devono essere eseguiti, dell’'ateva
livello tecnologico e della molteptiidi punti critici del processo che possono poave

gravi danni ai pazienti.
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Sulla base delle raccomandazioni del WHO e della J€afe Surgery Saves Lives’- il Ministero
della Salute ha elaborato e pubblicato un Manya#e la sicurezza in sala operatoria ed una
checkilist per la sicurezza in chirurgia conten@ftéem.
Il manuale costituisce uno strumento guida peretegione dei controlli, a supporto delle equipe
operatorie, con la finalitd di favorire, in modestematico, I'aderenza all'implementazione degli
standard di sicurezza raccomandati per prevenimeldalita e le complicanze post-operatorie. Tale
strumento sostiene sia i cambiamenti di sistenaaj sambiamenti dei comportamenti individuali
rafforzando gli standard per la sicurezza ed i @sscdi comunicazione e contrastandone i possibili
fattori di fallimento.
Il Manuale e la checklist rappresentano uno strumeostruito nella logica del miglioramento
della sicurezza e della qualita e, pertanto, assonparticolare rilevanza la loro adozione e le
conseguenti azioni di monitoraggio da parte diiRa&gProvince Autonome ed Aziende sanitarie.
L’A.O.U. “ G. Martino” , nel recepire le Raccomarmiani ministeriali, nel’ambito del Progetto
“Safe Surgery Saves Lives” intende coinvolgerdi tgh operatori sanitari afferenti ai Blocchi
Operatori ed il personale medico e paramedico defliga Operative chirurgiche ed Anestesio-
logiche in una attivita formativa volta a:
0 promuovere la cultura del rischio clinico,
o migliorare la sicurezza degli interventi chirurgatiraverso la definizione e l'attuazione di
raccomandazioni e standard di sicurezza,
o implementare le misure di sicurezza in sala opgeatle azioni preventive da parte degli
operatori coinvolti in tali attivita,
o redigere, condividere ed applicare procedure psiclarezza in sala operatoria,
0 sperimentare e introdurre I'uso della checklistiestgumenti per la sorveglianza degli eventi
avversi.
Il Progetto si propone di integrare I'azione consplea di gestione del rischio dei pazienti, dei

lavoratori e delle strutture, attivando una cultorganizzativa centrata sulla sicurezza del pagient

126



4. Formazione sul campo per la implementazione edglionamento delle buone pratiche

La gestione del rischio € uno degli interventi @elverno clinico per il miglioramento della qualita
delle prestazione attraverso l'analisi ed il morgmio delle pratiche di lavoro connesse
all’assistenza sanitaria, la valutazione sisteraatiei risultati del sistema e degli operatori e lo
studio degli eventi avversi per individuare i pudeboli dell'organizzazione del lavoro e
dell’'addestramento e formazione del personalestatli sull'apprendimento da parte degli operatori

sanitari evidenziano che I'apprendimento sul camfpepato soprattutto a tre elementi:

= [|'esistenza di concreti e specifici problemi dalxisre;

» |a possibilita di utilizzare metodi e tecniche didtdne interattive e proattive di diretto
coinvolgimento;

= |a presenza di contesti organizzativi favoreveligeressati alla formazione in quanto fattore

positivo di evoluzione e di governo delle risorseame.

La formazione sul campo, dal canto suo, permetiatarazione tra I'apprendimento riflessivo
sulle pratiche, finalizzato al loro rinnovamentdraterso nuove conoscenze, competenze
esperte e l'apprendimento trasformativo della pémalita degli operatori, per corrispondere

ai cambiamenti interni dell'organizzazione saratar

5. Attuazione presso tutte le UU.OO. di conferenze siliedi morbilita e mortalita allo scopo

di implementare le attivita di Risk analysis eayldit interni.

La rassegna di mortalita e morbilita € un’iniziatiperiodica, a cadenza almeno mensile, che si
svolge a livello di struttura semplice o complesdaye si discutono casi la cui gestione é
risultata particolarmente difficile e che hannotawun esito inatteso di mortalita o morbilita.

E un’iniziativa a carattere formale che non coraéa stesura di alcun documento conclusivo,
ma solo la registrazione dei partecipanti, ovveda&onsiderarsi come una discussione sui casi
preparata accuratamente da un operatore saniteisida carico di raccogliere le informazioni
necessarie e la letteratura di riferimento. Si igaumd come un’iniziativa di formazione continua
orizzontale e pratica, in cui il personale si confa sugli aspetti clinici e gestionali dei casi in

esame.

127



La mortality e morbility conference, condotta darmaderatore che agevola la discussione, ha
I'obiettivo di facilitare la discussione all'inteondel gruppo di lavoro su casi clinici di
particolare complessita con I'obiettivo di consent tutti gli operatori sanitari di incrementare
la loro preparazione e partecipare alla individoaei ed alla revisione dei comportamenti a

rischio.
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INDIVIDUAZIONE DELLE CRITICITA E PRIORITA DI
INTERVENTO

Questa attivita € finalizzata a focalizzare levéti e gli sforzi organizzativi del breve termine a
pochi ma chiari e definiti obiettivi, attraversointegrazione e I'analisi delle informazioni

provenienti dalle varie fonti disponibili:

u]

flussi informativi con indicatori di esito,
- analisi delle SDO per evidenziare possibili évanversi tramite indicatori della sicurezza
del paziente
- analisi della morbilita e mortalita
= schede di incident reporting,
= controlli di qualita sulla documentazione sanitaria
- studio retrospettivo delle cartelle cliniche
= analisi del contenzioso
= analisi dei reclami

= analisi procedimenti e costi assicurativi

L’obiettivo € quello di “responsabilizzare” le varstrutture organizzative ed i loro operatori alla
“presa in carico dei rischi”, come parte attiva gebcesso e non quali destinatari passivi dello
stesso attraverso I'esecuzione di un’analisi egfil@a sulle fonti disponibili per la rilevazionelde
rischio e degli eventi avversi a partire dalle acgéche, la definizione di un set di indicatol,
sviluppo di un sistema di monitoraggio delle comgrancritiche nei processi di cura e la messa a
punto di standard qualitativi sui processi e sptievenzione degli eventi piu significativi.

Anche per quanto riguarda la programmazione ddfieita e la definizione delle priorita, la
Direzione Strategica tende a garantire nel sisi@mendale la massima integrazione per la gestione
del rischio clinico, attraverso la predisposiziauerente e coordinata dei principali documenti di
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programmazione utilizzati: budget annuale, pianalitfy piano Joint Commission, piano
formazione e dunque anche piano annuale di at{pgtda gestione del rischio clinico.

Definite le criticita per ogni area di interventoonc il supporto del Comitato Aziendale
Interdisciplinare per la Gestione del Rischio (metppa, analisi e valutazione dei rischi per aree
dipartimentali o per Unita Operativa, laddove neee®) e condiviso il piano delle azioni
necessarie con tutti gli attori coinvolti, sara ogpno attuare azioni correttive (procedure,
istruzioni operative, formazione ed informazionegldeoperatori, ecc.) e valutarne i risultati
attraverso specifici indicatori.

Per essere efficace, il processo messo in atto desere monitorato attraverso un sistema di
controllo continuo dei rischi e delle azioni adtétger il loro controllo, in maniera tale da
consentire anche a partire dall'interno della siagetruttura organizzativa la possibilita di
apprendere dall’'evento avverso e la revisione daltecedure qualora queste non siano state in
grado di ottimizzare la governance dei processi.

La formazione sul campo prevista per il 2011 adrag gruppi di miglioramento in ambito medico,
chirurgico, ostetrico-ginecologico, pediatrico, amedico e delle altre UU.OO, il cui lavoro
prendera le mosse dall’analisi di casi di contesziparticolarmente “rilevanti”’, si propone di far
conoscere meglio agli operatori gli approcci caghite gli strumenti per perseguire tale
“responsabilizzazione” dei professionisti nei comnti del trattamento dei rischi.

PROGRAMMA DELLE AZIONI

Attivazione dell’'Unita per la Gestione del Rischio Clinico

In applicazione delle disposizioni del D.A. n. 3184l 23/12/09, concernente l'attivazione di una
funzione aziendale permanentemente dedicata atidoge del rischio clinico e alla sicurezza dei
pazienti e delle cure, incluso il monitoraggio anklisi degli eventi avversi e I'implementazione
delle buone pratiche per la sicurezza dei paziénistituita I'Unita per la Gestione del rischio
Clinico (UGRC).
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Costituzione del Comitato Interdisciplinare Aziendde per la Gestione del Rischio Clinico

Viene costituito il Comitato Interdisciplinare Anéale per la Gestione del Rischio Clinico con

I'obiettivo di rendere organica e funzionale allgenze di prevenzione e riduzione del Rischio
Clinico la realizzazione di azioni e strumenti finaati ad individuare e valutare il Rischio Clinic

e le situazioni incidentali.

Il Comitato con funzione consultiva e di indirizz®,composto da figure in grado di abbracciare
tutte le necessita di informazione clinica, amnimaitéva e gestionale e coordinato dal Responsabile
Aziendale del Rischio Clinico.

Nella attuazione delle sue funzioni elabora il Pangma Aziendale di Gestione del Rischio Clinico

e ne verifica la realizzazione

Attivazione della Rete Aziendale per la Qualita, Accreditamento e la Sicurezza del Paziente

Individuare e nominare per ogni singola U.O. i litatiori-delegati alla sicurezza del paziente che
avranno I'importante compito di collaborare ed iatgre con 'UGRC, promuovere e raccogliere le

segnalazioni, di organizzare gli audit e redigdralgrt report.

Costituzione del Comitato di Valutazione dei Sinistri (CVS) (deliberato a novembre 2010)
Viene costituito il Comitato di valutazione deiisini, coordinato dal Responsabile del Servizio di
Medicina Legale, costituto dal Responsabile defitih Affari Generali e Legali, dal Responsabile

dellUGR e dal Rappresentante della Compagnia Assitva o dell’eventuale Broker.

Piano Comunicazione / Realizzazione di seminari

Programmazione a livello aziendale di iniziativdteacalla promozione ed alla diffusione della
cultura della sicurezza, orientata alla prevenziendasata sulla convinzione che gli errori
rappresentino, se adeguatamente analizzati, peegp®ortunita di apprendimento.

Azioni volte al miglioramento dei rapporti con gltenti, i loro familiari e tutti i portatori di

interesse per il buon funzionamento e la “visibilésterna” dell’Azienda, attraverso l'ascolto, il
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dialogo ed il loro coinvolgimento attivo nei pr@se decisionali inerenti il rischio clinico e il
contenimento del contenzioso.
Coinvolgimento e responsabilizzare gli operatonitsai, alla promozione della sicurezza fornendo

un ritorno delle informazioni e dei dati relativiraonitoraggio degli errori.

Incentivazione della segnalazione spontanea degliemti avversi e dei near misses

Per incentivare la segnalazione degli eventi av\edei near misses e la pratica dell’audit clingco

opportuno prevedere che tale attivita diventi umetlvo di budget per i direttori di struttura

complessa.

La Direzione Strategica stabilisce a tal fine umetw minimo di 3 audit GRC da realizzare ogni
anno all'interno delle UU.OO.. Per i partecipandi agni audit clinico GRC saranno previsti i
crediti formativi ECM, in quanto la revisione de@venti avversi € un importante momento di

formazionecontinua.

Programmazione ed attuazione del Piano di formazie Gestione Rischio Clinico

La formazione rappresenta un "collante organizeatattraverso cui conferire valore aggiunto al
"sapere"” tecnico-professionale, organizzativo, aintesto e quindi, in ultima istanza, con una
finalita di sviluppo complessivo dell'organizzaztoper il continuo miglioramento della qualita dei
servizi offerti.

La possibilita di utilizzare per I'apprendimentoetiamente le strutture sanitarie, le competenze
degli operatori impegnati nelle attivita assistatiz le occasioni di lavoro costituiscono un teae
assai fertile per la formazione, che é tuttora potiizzato. Questo approccio, inoltre, offre la
massima possibilita di essere legato alle speefigsigenze di sviluppo dei servizi e di
miglioramento dei processi assistenziali, favoretamprendimento di competenze professionali e
di comportamenti organizzativi.

L’attivazione di attivita di formazione mirate altaluzione degli errori e alla gestione del rischio
clinico puo portare indubbi vantaggi, in quantonpipalmente consente di aumentare la sicurezza
del paziente, ma anche di aumentare efficienzaabtguel sistema ospedale, e permette di ridurre

anche i costi aggiuntivi derivanti dal manifestaliseventi avversi.
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Qualsiasi intervento sull'organizzazione che implicmodificazioni dei comportamenti e
dell'approccio culturale ai problemi & destinatofalimento se non & supportato da una forte
attivita educativo-formativa. In tal senso € dirgta importanza il ruolo di indirizzo ed il sostegno
della Direzione Strategica.

Per una puntuale applicazione e realizzazione idabPsara necessario definire:

- numero di soggetti da formare

- formazione dell’'Unita Gestione Rischio

- formazione a cascata.

Il Piano prevede tre differenti tipologie di persidiormativi:

o Percorsi formativi generici per operatori sanitari con differenti ruoli che egmno
all'interno delle UU.OO. a rischio piu elevato dira@e umano ai quali € necessario
assicurare conoscenza dei principi di base sullstiayee del rischio clinico, della
consistenza, del’'andamento e delle caratteristpgwiliari del fenomeno, del glossario dei
termini piu usati, delle principali tipologie direre e di evento avverso, implementando le
capacita di identificare eventi avversi, errorirgicita organizzative rilevanti e di effettuare,
secondo le predisposte metodologie, le relativaaegioni.

o Percorsi formativi per gli operatori delle aree asistenziali a maggior rischio
Lo scopo di queste iniziative di formazione émiglioramento globale dell'assistenza

nelle situazioni di emergenza, per arrivadeavere procedure condivise ed omogenee nella
rete Hub and Spoke come previsto dal PSR.

In tale percorso formativo li operatori sanitarivilnno acquisire elementi cognitivi e

metodologie per I'individuazione di strumenti depenzione dell’errore all'interno dell’area di

Emergenza ed Accettazione, di Anestesia in e fdaila Camera Operatoria, di Terapia

Intensiva ed in tutte le aree a rapida rispostaratrgenza intraospedaliera.

A completamento dell’attivita i partecipanti sararin grado di eseguire un’analisi di processo

delle procedure/situazioni a rischio per individudapprima le macrofasi e successivamente le

microfasi/interventi/azioni in grado di garantitgpiocesso gestionale di queste attivita.

Particolare attenzione sara rivolta ai profili enpetenze del personale del blocco operatorio ai

fini della gestione del rischio clinico.
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o Percorsi formativi per i facilitatori (delegati alla sicurezza del paziente)

Il percorso formativo € orientato alla diffusiokella cultura della sicurezza fra gli operatori
e favorire la segnalazione degli evantiersi, alla gestione delle dinamiche di gruppo
all'interno delle sessioni di focus gpoper I'analisi degli errori e la realizzazioneaglie
auditi clinici.

Il facilitatore dovra acquisire capacita nell'onjgzazione e coordinamento di audit clinici
ed analisi degli eventi avversi medidatapplicazione di metodologie e tecniche per
l'identificazione degli errori e dellelazioni organizzative.

A termine dell'attivita formativa dovra essere grado di stendere un alert report

contenente le indicazioni sui rischi individuaé, relative criticita di sistema e le possibili

soluzioni.

La sua attivita dovra contribuire in modo sigeefiivo al miglioramento delle condizioni di

lavoro e del clima per la sicurezzararno della struttura sanitaria.

Implementazione della procedura per la comunicaziomdegli eventi sentinella (SIMES)

Gli eventi avversi sono eventi inattesi correldtpabcesso assistenziale che comportano un danno
al paziente, non intenzionale e indesiderabiléstemi di reporting di tali eventi rappresentan@ un
strumento indispensabile per aumentare la conoacggife cause e dei fattori contribuenti in base
al “principio dell'imparare dall’'errore”.

La definizione e la tipologia degli eventi sentlaesono funzionali agli obiettivi e alle esigenze
della organizzazione che li adotta. Nel contestb Ri®tocollo di monitoraggio degli eventi
sentinella il Ministero definisce evento sentinella “evento avverso di particolare gravita,
potenzialmente evitabile, che pud comportare morgeave danno al paziente e che determina una
perdita di fiducia dei cittadini nei confronti dekrvizio sanitario. Il verificarsi di un solo caso
sufficiente per dare luogo ad un’indagine conosaitiliretta ad accertare se vi abbiano contribuito
fattori eliminabili o riducibili e per attuare le deguate misure correttive da parte
dell’'organizzazione”.

In tale ambito il monitoraggio degli eventi sentiaecostituisce un’importante azione di sanita
pubblica con lo scopo di raccogliere le informazidguardanti eventi avversi di particolare grayita
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potenzialmente evitabili, che possono comportarerten@ grave danno al paziente e che
determinano una perdita di fiducia dei cittadini genfronti del Servizio Sanitario Nazionale
(SSN).

Il Piano Sanitario Nazionale 2006 — 2008 pone enfedl’ambito della promozione delle politiche
di governo clinico, alla sicurezza dei pazienti iedparticolare prevede ché..le attivita di
monitoraggio devono essere condotte secondo wericrijraduato di gravita di eventi, prevedendo
che i tre livelli, nazionale, regionale ed azierglgbossano promuovere le rispettive azioni, secondo
un disegno coerente e praticabile. Deve essereaattiun monitoraggio degli eventi sentinella...”

Il monitoraggio degli eventi sentinella comprenddire alla raccolta ed all’analisi delle
informazioni, anche la produzione e la successivplamentazione delle Raccomandazioni
specifiche per prevenire o minimizzare il rischiadcadimento di questi particolari eventi avversi,
nonché il ritorno informativo alle strutture del I$$er accrescere la cultura della sicurezza dei
pazienti.

Ogni volta che si verifica un evento avverso, laeBione aziendale, oltre a prendere in carico |l
paziente per attuare tutte le misure necessafieeatli mitigare il danno e attivare i dovuti prese

di comunicazione con pazienti e/o loro familiarirmodo trasparente e completo, mette in atto le
seguenti azioni, relativamente alla procedura gnhatzione dell’evento sentinella.

L'operatore sanitario coinvolto nell’evento avversgche sia venuto a conoscenza dell’occorrenza
di un evento avverso comunica quanto accadutdexlerge del rischio clinico secondo le procedure
individuate a livello regionale ed aziendale.

Il referente per la gestione del rischio clinicviaimmediatamente una analisi interna per stabilir
se I'evento avverso soddisfa i criteri per essafindo evento sentinella; se dall’analisi interna
emerge che I'evento avverso e conseguente ad datbine o latente) e che puo aver provocato un
danno segnala I'evento sentinella utilizzandcclaesla A del Protocollo.

Raccoglie ed analizza tutte le informazioni necessd fine di comprendere i fattori e le cause che
hanno contribuito e determinato il verificarsi dmlento, seguendo le indicazioni contenute nella
scheda B del Protocollo e trasmette le schedesa&ti8a Informativo di Monitoraggio degli Errori
in Sanita (SIMES) per I'analisi delle cause e agtdri contribuenti e il Piano d’azione entro 45

giorni solari.

135



Le Direzioni Aziendali (Direttori Sanitari, ClinitaRisk Manager), nella predisposizione dei
documenti relativi ad eventi avversi, sono tenututdizzare una terminologia congruente agli
obiettivi e alla cultura della gestione del rischimico, evitando il riferimento all'individuaziendi

responsabilita professionali, la cui valutazionentia nelle competenze esclusive della

magistratura.

Valutazione della performance / Indicatori

La valutazione della performance avviene attravégisoostruzione di un sistema di indicatori di
sistema, di processo e di esito che esplodonarerBioni della qualita tipiche del sistema salute.
L’altro aspetto fondamentale della valutazione alpkrformance e determinato dal soggetto che si
andra a valutare, in altri termini chi € il respaide dell’azione attraverso la redazione di una
matrice di responsabilita per ciascun processo.

Per il triennio 2010/2013 allo scopo di renderetesimatica I'azione di monitoraggio della
performance si propone la realizzazione di tre aotis che abbiano la capacita di monitorare e
valutare indicatori di sistema, indicatori di prese e indicatori di esito :

o indicatori di sistema misurano il grado di adesione/adeguamento defjarozzazioni alle
condizioni essenziali o requisiti (strutturali, netogiche, organizzative) per garantire
un’assistenza di buona qualita secondo la dimeasiettamente organizzativa. Esplorano
il funzionamento di aree, identificabili fisicamenta disposizione dei professionisti e si
riferisce ad aspetti strutturali e di servizio esgicifiche attivita quali: reparti degenza a
diversi livelli di intensita e complessita di cursale operatorie, diagnostica, dialisi sale
parto. Gli indicatori cosi definiti consentono dspéorare gli aspetti dell’efficienza ed
efficacia allocativa e quindi sono riferibili ad aivalutazione di sistema. Il primo livello di
responsabilita per questa tipologia di indicatoritsova a livello delle Direzioni Aziendali;

il secondo livello subordinato al primo, € in cari direttori di macrostruttura e di area ed e
ascrivibile alla dimensione organizzativo gestienal terzo livello si ritrova a livello dei

responsabili di percorso organizzativo.
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o indicatori di processa misurano l'effettiva applicazione delle buonetjmtae cliniche, di
carattere assistenziale/professionale. Sono dinpeda prevalentemente di operatori di
diverse professionalita e sono spesso condivisii cesponsabili di percorso organizzativo.
Sono rilevabili da flussi informativi correnti. Swviluppa traendo origine da percorsi di
natura professionale, da singoli o gruppi di pa@oin relazione alla loro entita
epidemiologica, ed in relazione alla tipologia eamtita di risorse assorbite a livello dei
percorsi organizzativi.

o Indicatori di esito: misurano I'eventuale impatto finale dell’applicaze delle linee guida
su livelli di sicurezza, mortalita, morbilita, dishta, soddisfazione di pazienti e famiglie e
gualita della vita.

Sviluppo e gestione del sistema documentale

Un Sistema Gestione orientato alla Qualitd fra bisstrumenti principali, necessari al
raggiungimento sia delle performance che del mamimo nonché del controllo, ha come
obiettivo primario la tenuta sotto controllo deflacumentazione sanitaria.

E’' attraverso l'insieme, sempre piu numeroso edrogeneo di documenti che vengono
continuamente cambiati, discussi, approvati, aggitore archiviati che si svolgono le attivita di
governance.

L’insieme della documentazione € rappresentatandauale della qualita, da procedure, istruzioni
operative, protocolli, moduli e registrazioni.

Tutti questi documenti per rispondere alla conféaémichiedono di essere aggiornati, approvati,
distribuiti e applicati.

La non controllata gestione cartacea e informatézdatale documentazione costituisce un aspetto
di estrema criticita che pud generare non conf@nsibvrapposizioni e disomogeneita con ricadute
negative sull’organizzazione, costituendo taloredasa di errori ed eventi avversi.

Sistemi di valutazione previsti nei percorsi di Pagitamento e Certificazione sollecitano
limplementazione di una attivita dedicata e una@clivello aziendale per la Gestione del Sistema

Documentale.
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IMPLEMENTAZIONE DEL PROGETTO

Parallelamente alla programmazione, a livello adad# di incontri divulgativi delle iniziative
regionali per la gestione del rischio sono staéidmsposti piani di formazione che prevedono la
diffusione delle metodologie da adottare per latigee del rischio ed € prevista un‘attivita
trasversale di coordinamento delle attivita svale diversi attori coinvolti nel progetto e di
comunicazione continua sia all'interno del teardadoro che al resto della struttura ospedaliera.
L'attivita di comunicazione e particolarmente intpate al fine di creare un clima di cooperazione
e comunicazione aperta che garantisca una partsaigaattiva da parte delle persone coinvolte e
favorisca la diffusione di una cultura della si@an@ e di prevenzione dell'errore.

Il progetto e articolato in alcune fasi principatialla individuazione delle aree di intervento
prioritarie, basata sulla ricostruzione di una naagpi rischi all'interno della struttura ospedaljer
allidentificazione di near miss e criticitd di pesso all'interno dell'organizzazione, alla formula
zione, implementazione e valutazione di azioni gjlimramento.

La realizzazione di ciascuna fase del progetto satbasull'applicazione di una metodologia
strutturata per I'analisi degli errori (root cawswlisys, audit, incident reporting), l'individuaze
delle cause e lo sviluppo di soluzioni (eliminagpnprevenzione, protezione, ritenzione,
trasferimento) basata sull'analisi di scenariardiper | 'analisi dei processi organizzativi (FME
FMECA, HFMEA, CREA).

Si e fatta inoltre leva sulla formazione del peedermedico ed infermieristico e tecnico, mediante
la predisposizione ed illustrazione di linee guidal consenso informato e sulla corretta
compilazione della cartella clinica che possanoudaato essere di ausilio a tutti gli operatori
durante la fase di comunicazione con il pazientgalBaltro, a tutti gli operatori che intervengono
nel processo di cura, che in tal modo possono essgefficace strumento di contenimento del
contenzioso.

Una corretta informazione puo0, infatti, accrescee pazienti la consapevolezza dei rischi e
diminuire la propensione a denunciare, o quantonmimimizzare la possibilita da parte dei
pazienti di richiedere un risarcimento a causaadelbncata richiesta del consenso a determinati

trattamenti sanitari.
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APPENDICE

RACCOMANDAZIONI DEL MINISTERO DELLA SALUTE

Il Ministero della Salute, sta sviluppando un sistedi allerta per quelle condizioni cliniche ed
assistenziali ad elevato rischio di errore, combibttivo di mettere in guardia gli operatori sanita
riguardo alcune procedure potenzialmente pericolimsaire strumenti efficaci per mettere in atto
azioni che siano in grado di ridurre i rischi e mmvere I'assunzione di responsabilita da parte
degli operatori per favorire il cambiamento di simst.

Raccomandazione n°12 - 1 Agosto 2010

Prevenzione degli errori in terapia con farmacidkealike/sound-alike”

Raccomandazione n°11 - Gennaio 2010

Morte o grave danno conseguenti ad un malfunzionéragel sistema di trasporto
(intraospedaliero, extraospedaliero)

Raccomandazione n°9 - Aprile 2009

Raccomandazione per la prevenzione degli ever@iravconseguenti al malfunzionamento dei
dispositivi medici/apparecchi elettromedicali

Raccomandazione n°7 - Marzo 2008

Raccomandazione per la prevenzione della mortea@grave danno derivati da errori in terapia
farmacologica

Raccomandazione n°5 - Marzo 2008

Raccomandazione per la prevenzione della reaziastisionale da incompatibilita ABO
Raccomandazione n. 3 - Marzo 2008

Raccomandazione per la corretta identificaziongdegienti, del sito chirurgico e della procedura

Raccomandazione n. 2 - Marzo 2008
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Raccomandazione per prevenire la ritenzione diegatzumenti o altro materiale all'interno del
sito chirurgico

RACCOMANDAZIONI SIQUAS-VRQ SULLA GESTIONE DEL RISCH 10
CLINICO PER LA SICUREZZA DEI PAZIENTI

Raccomandazione 1

Ogni organizzazione sanitaria, a qualsiasi livadioarticolazione, deve dotarsi di un sistema
strutturato per la sicurezza dei pazienti e dggdiratori tramite la gestione del rischio clinico.
Raccomandazione 2

Ogni organizzazione sanitaria deve avere una palgd una strategia per la sicurezza mediante la
prevenzione e la gestione del rischio clinico enealo annualmente, individuare le priorita di
intervento nell’area della sicurezza del paziemtel@ quali avviare azioni preventive e protettive.
Raccomandazione 3

Il sistema per la sicurezza tramite la gestioneidehio clinico deve essere dotato di risorse wnan
e strumentali cui attribuire responsabilita spebid.

Tali risorse umane e strumentali devono essereca#oin staff alla direzione generale delle
organizzazioni sanitarie, essere estese a retentezth organizzazione ed avere un rapporto diretto
e complementare, quando non effettivamente soveippagli staff ed alle reti per la qualita.

Il team deve essere coordinato da un dirigente coedisanitario con preparazione specifica e
documentata sulla progettazione, organizzazionelaetazione di sistemi sanitari orientati alla
qualitd ed alla sicurezza e avvalersi di tutte tefgssionalita e competenze presenti nella
organizzazione.

Devono essere utilizzati gli strumenti, i metode eecniche di dimostrata efficacia e coerenti leon
migliori conoscenze disponibili.

Raccomandazione 4

Le organizzazioni sanitarie curano la diffusionepazienti ed ai famigliari delle informazioni
relative ai rischi evitabili associati agli atting&ri, stimolando con convinzione un loro ruoltet

nella partecipazione alle scelte per la loro salute
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Raccomandazione 5

Deve essere introdotta la formazione di base spidita e sulla gestione del rischio clinico per la
sicurezza dei pazienti e degli operatori nei corsiversitari e la formazione continua di tutti i
professionisti sugli stessi temi.

Raccomandazione 6

Deve essere favorita la crescita ed il mantenimdnteti anche informali, ma soprattutto formali,
di professionisti e di organizzazioni, a livellocéde e nazionale, che si propongono di indagare
sugli eventi avversi nei propri ambiti e di diff@r@ le azioni e gli interventi correttivi piu
appropriati.

Raccomandazione 7

Deve essere promossa la ricerca, anche con foulitadie su strategie, strumenti e metodi per la
sicurezza tramite la prevenzione e la gestioneisigtio clinico.

Raccomandazione 8

La gestione del rischio clinico deve riconoscerereore un’opportunita’ di apprendimento e di
miglioramento, contrastando I'attuale prevalenteggiamento punitivo, che € uno dei principali
motivi del fallimento delle politiche e delle stegie per la sicurezza nei sistemi sanitari.
L’atteggiamento punitivo ostacola la segnalazioreglid eventi avversi e dei near misses
impedendone di fatto la segnalazione “libera dgorowero”, in assenza di una politica coerente
all'interno dell'organizzazione per la gestione fidenziale dei dati.

Per questo motivo la legislazione vigente italiarsa urgentemente aggiornata, sul modello di
guanto fatto dai Governi australiano e danese wtano di utilizzare i dati delle segnalazioni sugl
eventi avversi ed i near misses a scopi giudizeasalvaguardia del principio generale del segreto
professionale.

Raccomandazione 9

La gestione del rischio clinico fa parte della poii e della strategia per la qualita di
un’organizzazione sanitaria. | leaders clinici estgmali dell’organizzazione sanitaria sono
responsabili della buona qualita delle cure e daltarezza dei pazienti ed hanno la responsabilita
di promuovere e sostenere lo sviluppo delle azimerdisciplinari e multiprofessionali preventive

di conoscenza e di ricerca garantendo e guidaragplicazione degli strumenti e dei metodi di
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dimostrata efficacia che la cultura sanitaria imé&ionale mette loro a disposizione: linee guida,
audit clinico e percorsi di cura.

Raccomandazione 10

La gestione del rischio clinico, come lo sviluppelld qualita, deve essere supportata da un
adeguato sistema informativo. L'uso degli indicatdrfinalizzato non solo ad una verifica dei
risultati raggiunti, ma anche alla definizione dedkiorita di intervento di quell’ organizzazione.
L’organizzazione si dota di strumenti di verificaellthpplicazione delle azioni preventive
concordate in seguito alla valutazione dei riscar p pazienti ed agisce di conseguenza per
garantirne I'applicazione.

Raccomandazione 11

La politica di gestione del rischio clinico devesexe coerente e coordinata dalla strategia aziendal
per la qualita, e dev’'essere coordinata con leegji@per la comunicazione, la gestione delle sesor
economiche, il mantenimento e la gestione dell@ses umane e delle loro conoscenze, la garanzia
dei diritti dei cittadini e della loro partecipan® all'interno delle organizzazioni sanitarie.
Raccomandazione 12

Deve essere curata la comunicazione pubblica atsawn corretto ed etico rapporto coi media.
Viene raccomandata dalla letteratura internazionake politica proattiva nei confronti dei media,
che prevenga l'informazione non controllata sugkrdi avversi con una strategia di informazione
trasparente che informi prima i pazienti coinvelti i leaders organizzativi e clinici dell’istitunie
sanitaria e poi i media con trasparenza e garamziacontempo della privacy e del segreto
professionale.

Raccomandazione 13

| modelli, gli strumenti, le tecniche ed i metodirpgyarantire la sicurezza dei pazienti nei sistemi
sanitari, quando sono mutuati da altri compartdpttvi e da altri contesti sanitari, devono passar
attraverso unformale processo sperimentale cheahi Vefficacia nel contesto sanitario in cui si
desidera diffonderli, prima della loro generaliznae su vasta scala. Devono far parte di questa
sperimentazione oltre che le valutazioni sull’eftia nel ridurre i rischi ed i danni per i pazienti
anche le valutazioni sui costi che tali azioni com@no e gli eventuali risparmi nel loro rapporto

con i benefici conseguibili per la sicurezza deaieati.
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Raccomandazione 14

Esistono alcune azioni di efficacia dimostrata cheno raccomandate dalla letteratura
internazionale (AHRQ, 2001; NQF, 2003; Associazimamadese degli ospedali, 2004; WHO,
2005; Consiglio d’Europa, 2005). SiQuas-vrq ne oatanda a tutte le organizzazioni sanitarie ed
ai professionisti I'applicazione immediata per ¢dativa semplicita di attivazione e la garanzia di
miglioramento immediato della sicurezza dei pazieamiche prima di aver istituito nelle

organizzazioni un formale sistema per la qualitéeil risk management.

DECRETI

Regione Sicilia Decreto Assessoriale 8131 23 diceml2009
Istituzione del flusso informativo SIMES e indivialzione dei referenti aziendali per il rischi climic

Protocollo per il Monitoraggio degli Eventi Sentindla - Luglio 2009

Decreto 11 dicembre 2009
Istituzione del sistema informativo per il monitgggo degli errori in sanita.

Regione Sicilia Decreto 25 marzo 2004.
Linee guida relative alla formazione del persomaézlico operante nel Servizio urgenza emergenza
sanitaria - S.U.E.S. 118.

Regione Sicilia Decreto 11 gennaio 2008.

Approvazione degli standard per la gestione dehrtsclinico per le strutture ospedaliere e le
centrali operative SUES 118.

Joint Commission International - 2007

STANDARD per la Gestione del Rischio Clinico nedleutture sanitarie della Regione Siciliana -
Standards for “HOSPITALS”

ALLEGATI

Allegato 1: Check list per la sicurezza in salarafia
Allegato 2: Scheda di segnalazione spontanea deeifiti
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