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EXECUTIVE SUMMARY

L’Osservatorio nazionale delle buone pratiche sulla sicurezza nella sanita, previsto dall’art. 3 della
legge 24/2017 e istituito con Decreto del Ministero della Salute del 29 settembre 2017, si e
insediato presso AGENAS il 22 marzo 2018.

Con l'obiettivo di agevolare lo svolgimento delle attivita, sono stati istituiti sei gruppi tematici,
corrispondenti alle priorita evidenziate dai Componenti dell’Osservatorio nel corso della prima
riunione.

Il Gruppo di Lavoro 1 “Glossario, Fonti informative, Indicatori”, e sorto dall’esigenza, definita all’art.
3 della legge 24/2017, e all’art. 2 del DM 29 Settembre 2017, di raccogliere ed analizzare a livello
nazionale “i dati relativi ai rischi, agli eventi avversi ed eventi sentinella, nonché agli eventi senza
danno” e “i dati regionali relativi alle tipologie di sinistri, alle cause, all’entita alla frequenza e
all’onore finanziario del contenzioso”. Il Gruppo ha stabilito di lavorare alla realizzazione delle
attivita dividendosi in tre Sottogruppi tematici.

Preliminarmente alle attivita di raccolta e analisi dei dati, si e ritenuto opportuno convenire su un
linguaggio comune a tutti i Componenti I'Osservatorio. Il Sottogruppo “Glossario” si e, pertanto,
proposto di aggiornare ed, eventualmente, integrare i contenuti del Glossario per la sicurezza delle
cure elaborato dal Ministero della Salute (2006). I lavori sono stati realizzati attraverso la revisione,
in piu fasi, di diversi set di termini selezionati tra quelli citati nella Legge 24/2017 e nel DM 29
settembre 2017, cui sono stati aggiunti termini che, seppur non presenti nei provvedimenti sopra
menzionati, sono ritenuti utili allo svolgimento dei lavori dell’Osservatorio.

Il Sottogruppo “Fonti informative” si & posto I'obiettivo di individuare le fonti che potessero essere
funzionali alle attivita dell’Osservatorio. E stata, allo scopo, realizzata una mappatura delle fonti
informative, provvedendo a una catalogazione delle stesse sulla base di criteri di utilita e
disponibilita per I'Osservatorio. La ricognizione delle fonti ha evidenziato un’ampia disponibilita,
presso gli Enti che compongono 1'Osservatorio (Ministero della Salute, AGENAS, Istituto Superiore

di Sanita, AIFA), di dati e informazioni utili per la valutazione e il monitoraggio della sicurezza.
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In considerazione di quanto sopra, il Sottogruppo “Indicatori” ha inteso, anzitutto, massimizzare
I'utilizzo delle fonti dati gia disponibili a livello nazionale, eventualmente integrandole tramite
rilevazioni ad hoc realizzate dall’Osservatorio presso i Centri regionali per la gestione del rischio
clinico. Le attivita del Sottogruppo possono essere suddivise nei seguenti tre pacchetti di lavoro,

articolati in dieci fasi:

1. Messa a punto di strumenti propedeutici alla definizione del cruscotto di indicatori;
2. Definizione delle specifiche tecniche degli indicatori;

3. Implementazione del cruscotto.

In relazione al pacchetto di lavoro 1, € stato, in primo luogo, sviluppato lo schema concettuale
(Figura 1) per la valutazione e il monitoraggio della sicurezza, per la cui definizione si e fatto
riferimento ai piu recenti modelli di valutazione della performance dei servizi sanitari disponibili
nella letteratura scientifica e alle indicazioni delle principali organizzazioni internazionali attive nel

campo della valutazione in sanita.

Figura 1 - Framework per la valutazione e il monitoraggio della sicurezza
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In secondo luogo, sulla base della mappatura messa a punto dal Sottogruppo “Fonti”, e stato
sviluppato un catalogo degli indicatori, contenente I'elenco esaustivo di tutti gli indicatori, utilizzati
in via routinaria e in corso di sviluppo, per ciascuna delle fonti censite. Successivamente, sulla base
di criteri quali rilevanza, fattibilita, affidabilita, completezza, “actionability”, e a seguito di un
processo partecipativo e iterativo tra gli esperti partecipanti al Sottogruppo, si € pervenuti a un set
finale di indicatori.
Rispetto al pacchetto di lavoro 2, sono stati definiti il livello di analisi, che per il 2018 riguardera i
livelli Nazionale e Regionale, e 'arco temporale da considerarsi nell’analisi, con possibilita di
considerare l'ultimo triennio ovvero ultimo anno di disponibilita del dato. Sono state, infine,
definite le modalita di rappresentazione grafica degli indicatori.
Con riferimento al pacchetto di lavoro 3, sono state prodotte le schede tecniche, che costituiscono la
guida operativa per il calcolo degli indicatori. Con l'obiettivo di focalizzare il lavoro di raccolta e
analisi dei dati, sugli aspetti dell’assistenza sanitaria ritenuti particolarmente critici per la sicurezza
del paziente e delle cure, il Gruppo ha identificato alcune specifiche aree tematiche su cui
focalizzare I'analisi per il primo anno di attivita dell’Osservatorio:

- Chirurgia e procedure invasive

- Infezioni correlate all’assistenza e antimicrobico resistenza

- Terapia farmacologica

- Trasfusioni
Per I'anno in corso, il lavoro si e concentrato sulle fonti dati attualmente attive e regolarmente
utilizzate per il calcolo degli indicatori. Altre fonti di grande utilita, ma non regolarmente attive sul
territorio nazionale, quali ad esempio l'incident reporting, le interviste rivolte ai pazienti (Patient
Reported Incidents) e i trigger tools per la revisione della documentazione clinica, potranno essere
esplorate negli anni a venire.
La procedura sopra descritta & da intendersi come “circolare”, rappresentata da una “ruota di
riferimento” (Figura 2) - per il miglioramento continuo dei risultati delle singole fasi e dei prodotti

finali dell’Osservatorio, la cui piena applicazione si realizzera entro il primo triennio di attivita.
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Figura 2 - Reference wheel per il monitoraggio della sicurezza delle cure
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I Gruppo si propone, inoltre, negli anni successivi, di ampliare le aree tematiche di analisi
includendo I'area trapiantologica e quella materno-infantile.

Una delle priorita emerse dai lavori dell’Osservatorio é stata I'individuazione i fabbisogni formativi
in materia di sicurezza del paziente e degli indicatori di monitoraggio della formazione, al fine di
poterne trarre delle linee di indirizzo. E stato allo scopo costituito il Gruppo di Lavoro 3
“Fabbisogno formativo, indicatori di monitoraggio della formazione, linee di indirizzo per la
formazione”.

Al fine di delineare lo stato dell’arte della formazione in materia di rischio clinico, sono stati
predisposti due strumenti: il primo, somministrato ai centri regionali per la gestione del rischio
clinico, ha inteso rilevare quali fossero i modelli di governance della formazione a livello regionale;
il secondo, trasmesso alla Conferenza dei Presidenti dei corsi di Laurea in Medicina e Chirurgia, si
posto I'obiettivo di rilevare informazioni circa I'offerta e i fabbisogni formativi in tema di rischio

clinico nei Corsi di Laurea Magistrale in Medicina e Chirurgia. E stato, allo scopo, messo a punto dai
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sistemi informatici e statistici di AGENAS, un questionario online volto a rilevare sia informazioni
rispetto allo stato dell’arte della formazione universitaria in specifiche aree (chirurgica, materno-
infantile, trasfusionale, trapiantologica, prevenzione delle infezioni correlate all’assistenza), sia
informazioni circa lo stato di sviluppo delle attivita previste all'interno del Corso di Laurea e la
presenza di eventuali attivita integrative.
Il primo strumento ha permesso di evidenziare una certa difformita rispetto ad alcuni aspetti
organizzativi e gestionali, rientrando l'organizzazione della formazione, nelle prerogative di
autonomia regionale. Anche con riferimento alla formazione universitaria in materia di sicurezza si
e evidenziata una certa difformita: non esistono corsi specifici in materia di sicurezza, ma spesso le
tematiche oggetto di rilevazione rientrano nel corso di Igiene e Sanita Pubblica.
Dall’esigenza di dare un respiro internazionale alle attivita dell’Osservatorio e nato il Gruppo di
Lavoro 4 “Strategie e programmi per gli scambi in ambito europeo e internazionale
dell’Osservatorio”. Al fine di delineare il contesto all'interno del quale si collocano le strategie e i
programmi messi in atto dagli altri Paesi, il Gruppo ha ritenuto opportuno partire da una
ricognizione dell’esistente sia rispetto ai provvedimenti normativi in materia di sicurezza del
paziente in vigore negli altri Paesi, sia rispetto alle strategie e ai programmi per il miglioramento
della sicurezza. Sono state, pertanto, realizzate:

- unaricognizione della normativa internazionale in materia di sicurezza del paziente;

- una mappatura di programmi e strategie per il miglioramento della sicurezza implementati

in altri Paesi;
- una ricognizione dei flussi di dati inerenti la sicurezza del paziente di livello nazionale
trasmesse alle organizzazioni internazionali.

Ulteriore obiettivo del Gruppo é stato quello di promuovere I'implementazione di interventi in linea
con la campagna dellOMS “Medication without harm”. Anche in questo caso, si e convenuto di
partire da una ricognizione rispetto allo stato dell’arte delle iniziative in materia di sicurezza nella
terapia farmacologica poste in essere dalle aziende sanitarie italiane. Di concerto con il Gruppo di
Lavoro 2 “Linee di indirizzo e misure per la prevenzione e gestione del rischio e per il monitoraggio

delle buone pratiche”, si & stabilito di realizzare detta ricognizione attraverso la Call delle Buone
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Pratiche di AGENAS, il cui utilizzo risulta ampiamente consolidato presso le Regioni e Province
Autonome. Con detto obiettivo, si € stabilito di promuovere la segnalazione di interventi volti a
favorire il miglioramento della sicurezza in una delle aree su cui € incentrata la campagna OMS,
ovvero:

e gestione dei farmaci ad alto rischio e dei pazienti ad alto rischio;

e gestione dei pazienti in politerapia;

e sicurezza durante le transizioni di cura.
La ricerca ha evidenziato una crescente attenzione, da parte dei professionisti e delle
organizzazioni sanitarie, rispetto al tema della sicurezza nella terapia farmacologica. L’area meno
presidiata, sulla quale il Gruppo ritiene importante concentrarsi negli anni a venire, risulta essere la
gestione dei pazienti in politerapia.
Al fine di favorire il confronto a livello internazionale sui temi della qualita dell’assistenza e della
sicurezza del paziente, il Gruppo di Lavoro 4 ha preso parte all’evento organizzato da AGENAS e
volto a creare un’occasione di incontro tra Agenzie europee che svolgono compiti analoghi.
Obiettivo dell'incontro e stato quello di condividere le esperienze e i programmi per il
miglioramento della sicurezza messi in atto dalle diverse Agenzie, al fine di valutare le eventuali
possibilita di collaborazione.
L’evento, svoltosi presso la sede AGENAS di Via Piemonte, ha previsto una prima giornata di
presentazione delle Agenzie, del contesto all'interno del quale operano e delle funzioni ad esse
attribuite. Nel corso della seconda giornata & stato dato ampio spazio alla presentazione delle
attivita sinora realizzate dai Gruppi di lavoro costituitisi in seno all’Osservatorio. Sono state, inoltre,
presentate le esperienze realizzate dagli altri Paesi per il miglioramento della sicurezza e la
gestione del rischio.
Come stabilito dall’art. 2 della Legge 24/2017, 'Osservatorio ha il compito di acquisire dai centri
regionali, oltre ai dati relativi ai rischi e agli eventi avversi, anche dati inerenti le cause, I'entita, la
frequenza e l'onere finanziario del contenzioso. E stato, allo scopo, istituito il Gruppo di Lavoro 5
“Modelli di gestione del contenzioso e aspetti medico legali”, che ha avviato una ricognizione dei

dati nazionali inerenti i sinistri e il contenzioso. Ai fini dell’espletamento di detta attivita, il Gruppo
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ha stabilito di utilizzare lo strumento utilizzato da AGENAS per le indagini sui modelli di gestione
dei sinistri realizzate negli anni precedenti, integrato con quesiti ritenuti utili ai fini della
comprensione dei modelli organizzativi regionali alla luce della Legge 24/2017.

La realizzazione delle attivita descritte nella presente relazione ¢ stata possibile grazie a un lavoro
coordinato tra i diversi gruppi. In particolare, il Gruppo di Lavoro 2 “Linee di indirizzo e misure per
la prevenzione e gestione del rischio e per il monitoraggio delle buone pratiche” ha lavorato in
sinergia con gli altri gruppi per poterne sintetizzare criticita e spunti per il miglioramento al fine
della predisposizione delle linee di indirizzo dell’Osservatorio. E emersa, principalmente, la
necessita di migliorare la qualita dei dati, con particolare riferimento alla codifica delle schede di
dimissioni ospedaliere finalizzata all’utilizzo di questa fonte per la valutazione e il monitoraggio
della sicurezza. L’Osservatorio ha, inoltre, evidenziato ampi margini di miglioramento sia nello
sviluppo dei sistemi di raccolta dati che nella qualita dei dati da questi raccolti, in termini di
accuratezza, coerenza, completezza, attualita/tempestivita, accessibilita, disponibilita.

E in fase di progettazione un portale dedicato all'Osservatorio, la cui struttura & stata definita
nell’ambito del Gruppo di Lavoro 6 “Comunicazione delle Buone Pratiche”. Il Gruppo 6 ha, inoltre,

lavorato all’elaborazione del logo dell’Osservatorio.

Il Coordinatore
Dott. Francesco Bevere
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GRUPPO DI LAVORO N.1, GLOSSARIO FONTI INFORMATIVE E INDICATORI
SOTTOGRUPPO “GLOSSARIO”

Relatore: Ministero della Salute, Direzione Generale della Programma Sanitaria

L'esigenza di comporre un glossario dei termini di piu frequente utilizzo in tema di
sicurezza delle cure nasce dalla consapevolezza che il ricorso ad un linguaggio comune e
condiviso rappresenta il primo passo per la reciproca comprensione, per la piena
condivisione di esperienze e per l'efficacia degli interventi formativi. Tale esigenza di
omogeneita appare, peraltro, coerente con la cornice normativa che definisce le attivita e
le modalita di intervento dell’Osservatorio, il cui approccio € improntato alla pit ampia
condivisione delle tematiche, gia in seno alla vasta rappresentativita delle Regioni e
degli Enti centrali del Sistema Sanitario Nazionale (Ministero della Salute, Consiglio
Superiore di Sanita, Istituto Superiore di Sanita, Agenzia Italiana del Farmaco, oltre che
AGENAS).

Per tali motivazioni, all'interno del pit ampio Gruppo di Lavoro 1 “Glossario, Fonti
informative e Indicatori” si e costituito il sottogruppo “Glossario”, che si e attribuito
I'obiettivo, ritenuto da tutti come prioritario e indispensabile, di individuare un
linguaggio comune tra tutti i componenti dell’Osservatorio Nazionale delle buone
pratiche sulla sicurezza nella sanita, a garanzia di una migliore operativita e di piu
proficui risultati.

Alla luce di tali consapevolezze, e con l'obiettivo finale di migliorare la sicurezza dei
pazienti e delle cure, si &€ proceduto a ricondurre a fattor comune le diverse prospettive, i
numerosi concetti “chiave” e le molteplici tipologie di background tecnico-scientifico che
costituiscono lo sfaccettato panorama di conoscenze e competenze dell’Osservatorio,
con l'intento di individuare un set di termini di riferimento condivisi, da integrare ed
aggiornare periodicamente.

Il principale lavoro preso a riferimento per le attivita del gruppo e costituito dal
“Glossario per la sicurezza dei pazienti” del Ministero della Salute, elaborato nel 2006
attraverso un'integrazione di analoghi glossari gia predisposti a livello regionale,

nazionale ed internazionale. Detto lavoro necessitava comunque di aggiornamento che
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tenesse conto dell’evoluzione degli orientamenti e delle conoscenze in materia, delle
indicazioni delle organizzazioni internazionali attive sul tema della sicurezza dei
pazienti, nonché delle esperienze, peraltro tutte rilevanti, gia maturate dalle diverse
componenti istituzionali dell’Osservatorio.

Va rilevato che, se l'obiettivo di condivisione puo apparire di difficile raggiungimento a
causa della necessita di omogeneizzare le numerose esperienze e di individuare punti di
convergenza tra i molteplici attori, & proprio il variegato contesto culturale nel quale
I'Osservatorio conduce le proprie strategie a rappresentare un sicuro punto di forza, in
ragione della consolidata esperienza e della competenza dei partecipanti al gruppo di
lavoro.

Con riferimento alla metodologia utilizzata, i lavori per 1'aggiornamento del glossario
hanno previsto la revisione in piu fasi di diversi set di termini, la cui selezione e
avvenuta a partire da quelli citati nella Legge 8 marzo 2017, n. 24 e nel D.M. 29
settembre 2017 di istituzione dell’Osservatorio nazionale delle buone pratiche sulla
sicurezza nella sanita.

Le attivita di revisione e di integrazione del glossario sono state estese a ricomprendere
anche i termini che, seppur non citati direttamente dalla Legge 8 marzo 2017, n. 24 e dal
D.M. 29 settembre 2017, sono stati ritenuti funzionali e utili allo svolgimento dei lavori
dell’Osservatorio.

Preliminarmente all’avvio delle attivita, € stata condotta un’analisi finalizzata a
individuare eventuali definizioni dei termini selezionati, presenti a livello
internazionale; tra gli altri, ha costituito rilevante riferimento il Conceptual Framework
for the International Classification of Patient Safety dell’lOMS (Final Technical Report,
January 2009).

I lavori hanno avuto avvio dalle definizioni riportate, per i termini selezionati, dal
Glossario del Ministero della Salute che, attraverso uno strumento di revisione web,
contenente anche la visualizzazione di definizioni alternative, disponibili nella
letteratura scientifica piu recente, ha consentito ai partecipanti al gruppo di lavoro di
rivedere e/o commentare le definizione proposte, nonché di proporre definizioni
alternative.

[ partecipanti ai lavori del gruppo hanno proposto le loro revisioni e correzioni che sono
state integrate nelle definizioni dei termini. Il Ministero della Salute ed AGENAS hanno
predisposto una sintesi dei contributi ricevuti che é stata condivisa con il gruppo di

lavoro.



Nello sviluppo del glossario si e tenuto contro dei seguenti aspetti:

o definizioni applicabili all'intero spettro dell'assistenza sanitaria, dall'assistenza
primaria a quella altamente specializzata;

e definizioni applicabili sia ai pazienti che agli operatori sanitari;

e definizioni coerenti con la letteratura scientifica e con le principali indicazioni
internazionali;

o definizioni brevi e chiare, senza qualificazioni non necessarie o ridondanti, a
partire da definizioni di base e, quindi, "costruttive" su di esse per ogni
definizione successiva;

e definizioni “adatte” per le finalita dell’Osservatorio e degli enti che lo
compongono.

Si riporta, di seguito, I'elenco dei termini definiti dal gruppo di lavoro, per I'applicazione

sperimentale da parte dei Centri regionali per la gestione del rischio sanitario.

15



16

AUDIT CLINICO

Metodologia di analisi strutturata e sistematica per migliorare la
qualita dei servizi sanitari, applicata dai professionisti attraverso
il confronto sistematico tra l'assistenza prestata e criteri espliciti,
per identificare scostamenti rispetto a standard conosciuti o di
best practice, attuare le opportunita di cambiamento individuato
ed il monitoraggio dell'impatto delle misure correttive introdotte.
L’audit clinico non é un’analisi di singoli casi clinici.

BUONA PRATICA PER LA
SICUREZZA DEI PAZIENTI

Una pratica per la sicurezza dei pazienti - basata su, e realizzata
in conformita ai principi della scienza della sicurezza, del’EBP
(Evidence Based Practice), dell’ergonomia o del MCQ
(Miglioramento Continuo della Qualita) - la cui efficacia nel
migliorare la sicurezza e/o nel ridurre i rischi e i danni al paziente
derivanti dall’assistenza sanitaria, sia dimostrata in piu di una
struttura, previo adattamento al contesto e alla situazione locale.
Deve essere sostenibile (i costi di implementazione devono essere
dichiarati) e rappresentata in accordo ai principi su cui si basa.
Deve rispettare ed essere rispondente alle preferenze, bisogni e
valori della persona.

BUONE PRATICHE
CLINICO - ASSISTENZIALI

Si intendono tutte le pratiche clinico-assistenziali generalmente
ritenute efficaci, sicure ed appropriate dalla comunita scientifica
internazionale perché basate su solide prove di efficacia o su un
generale consenso sulle pratiche consolidate negli anni.

CONTENZIOSO

Controversia fra due o piu parti.

DANNO

Alterazione temporanea o permanente, immediata o tardiva, di
una parte del corpo o di una funzione fisica o psichica (compresa
la percezione del dolore).

DANNO GRAVE

Il danno si definisce grave quando comporta i seguenti esiti:
Morte; Disabilita permanente; Coma; Stato di malattia che
determina una iniziale o prolungata ospedalizzazione o
cronicizzazione; Intervento o reintervento chirurgico procedura
invasive; Reazione trasfusionale conseguente ad incompatibilita
ABO; Trauma maggiore conseguente a caduta di paziente;
Trasferimento ad una unita semintensiva o di terapia intensive;
Rianimazione cardio respiratoria; Richiesta di trattamenti
psichiatrici e psicologici specifici in conseguenza di tentativi di
suicidio o violenza subita.

ERRORE

Fallimento nella pianificazione e/o nell’esecuzione di una

sequenza di azioni che determina il mancato raggiungimento, non

attribuibile al caso, dell’'obiettivo desiderato. L’errore puo essere
distinto in:

- ERRORE ATTIVO azione non sicura o omissione che puo
determinare una immediata conseguenza avversa a
pazienti/operatori

- ERRORE LATENTE Azione/condizione conseguente ad
insufficienza organizzativo/gestionale del sistema, che puo
rimanere silente anche per lungo tempo e diventare evidente
solo quando si combina con altri fattori, determinando
I'occorrenza di evento avverso.




EVENTO Accadimento che puo modificare [l'andamento  atteso
dell’assistenza nei confronti dei pazienti o che puo arrecare danno
agli operatori sanitari.

EVENTO AVVERSO Evento inatteso correlato al processo assistenziale che comporta
un danno al paziente/operatore sanitario, non intenzionale e
indesiderabile.

EVENTO SENZA DANNO Accadimento che si verifica durante il processo assistenziale che
non comporta danno alla persona pur avendone la potenzialita.

EVENTO Evento avverso di particolare gravita, che comporta morte o

SENTINELLA grave da'nno alla persona e/c? pe.rc{ita di ﬁ'g’ucia dei cittcfarini n.ef'
confronti del SSN e dei professionisti. A seguito del suo verificarsi é
necessaria un’indagine immediata per accertare possibili fattori
eliminabili o riducibili che lo abbiano causato o vi abbiano
contribuito con la successiva implementazione di adeguate misure
correttive e il loro monitoraggio.

FATTORI Circostanze/azioni in grado di facilitare il verificarsi di un evento

CONTRIBUENTI/ e che potrebbero aggravarne l’esito.

FAVORENTI

GESTIONE DEL Insieme delle attivita volte a definire una controversia tra due o

CONTENZIOSO piu parti.

LINEE DI INDIRIZZO | Indicazioni strategiche, formulate dall’Osservatorio delle buone

PER LA PREVENZIONE E | pratiche sulla sicurezza, al fine di individuare gli obiettivi e

LA GESTIONE DEL
RISCHIO SANITARIO E
PER LA FORMAZIONE
DEGLI ESERCENTI LE
PROFESSIONI
SANITARIE

pianificare le azioni necessarie alla prevenzione e gestione del
rischio sanitario e al miglioramento, allo sviluppo e all’espressione
delle competenze dei professionisti sanitari. Le Linee di indirizzo
possono fornire indicazioni operative di riferimento e/o di
approfondimento per la realizzazione delle attivita di prevenzione
e gestione del rischio sanitario e per l'attuazione di iniziative di
formazione dei professionisti sanitari.

LINEE GUIDA

Le Linee Guida (LG) di pratica clinica sono uno strumento di
supporto decisionale che consente di adottare, fra opzioni
alternative, quella che offre un migliore bilancio fra benefici ed
effetti indesiderati, previa valutazione esplicita e sistematica delle
prove disponibili e delle circostanze del caso concreto e
condividendola, laddove possibile, con il paziente o i caregivers.

MEDICINA
DIFENSIVA

Modalita di comportamento professionale degli operatori sanitari,
finalizzato principalmente a eludere o a ridurre il rischio di
denunce ed eventuali cause legali e a poter meglio difendersi
nell’eventualita di una citazione in giudizio. Il comportamento
difensivo puo manifestarsi attraverso la prescrizione di esami,
procedure o Vvisite non strettamente necessarie (MD attiva o
positiva) o attraverso la mancata presa in carico di pazienti ad
alto rischio e/o la mancata esecuzione di procedure ad elevato
rischio di complicanze, nel proprio interesse cautelativo (MD
passiva o negativa).

MISURE PER LA
PREVENZIONE E LA
GESTIONE DEL
RISCHIO SANITARIO

Azioni messe in atto per ridurre i rischi e per prevenire gli eventi.
Rientrano tra le misure per la prevenzione e la gestione del rischio
sanitario l'adozione delle buone pratiche per la sicurezza e le
raccomandazioni per la prevenzione degli eventi sentinella.
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NEAR MISS

Circostanza potenzialmente in grado di determinare un evento
alla persona, che tuttavia non raggiunge il paziente o l'operatore
sanitario perché intercettato o per caso fortuito.

PRATICA PER LA
SICUREZZA DEI
PAZIENTI

Una pratica/intervento/comportamento che abbia come finalita il
miglioramento della sicurezza per i pazienti e/o la riduzione dei
rischi e dei danni al paziente derivanti dall’assistenza sanitaria (o,
piu in generale, dovuti all’esposizione al sistema sanitario).

RACCOMANDAZIONI
PER LA
PREVENZIONE

DEGLI EVENTI
AVVERSI (elaborate
ed emanate dal
Ministero in
condivisione con le
Regioni e Province

Autonome)

Indicazioni clinico organizzativo assistenziali su

condizioni/situazioni che possono causare gravi e/o fatali

conseguenze ai pazienti. Hanno l'obiettivo di:

- aumentare la consapevolezza del potenziale pericolo di alcune
circostanze;

- fornire strumenti per gestire il rischio clinico e prevenire gli
eventi avversi;

- promuovere l'assunzione di responsabilita da parte degli
operatori e dei policy maker;

- costituiscono documenti di riferimento per la valutazione degli
eventi sentinella.

REAZIONE AVVERSA
DA FARMACO

La reazione nociva e non voluta conseguente non solo all’uso
autorizzato di un medicinale alle normali condizioni di impiego
ma anche agli errori terapeutici e agli usi non conformi alle
indicazioni contenute nell’autorizzazione all'immissione in
commercio, incluso l'uso improprio e l'abuso del medicinale,
nonché all’esposizione per motivi professionali.

RICONCILIAZIONE
FARMACOLOGICA

La Riconciliazione della terapia farmacologica é un processo
formale che permette, in modo chiaro e completo, di rilevare e
conoscere la terapia farmacologica seguita assieme ad altre
informazioni relative al paziente e consente al medico prescrittore
di valutare con attenzione se proseguirla, variarla o
interromperla in toto o in parte.

La Ricognizione e una fase del processo di Riconciliazione che
consiste nella raccolta di informazioni, complete e accurate sul
paziente e sui medicinali che assume, indispensabili per una
prescrizione corretta.

Il professionista (medico, infermiere, ostetrica, farmacista)
effettua la Ricognizione nellimmediatezza della presa in carico
del paziente, e comunque il prima possibile in considerazione della
necessita di somministrare al paziente la terapia farmacologica,
tranne che nelle situazioni di emergenza o qualora le
informazioni essenziali non siano immediatamente disponibili.

RISCHIO CLINICO

Condizione, intrinseca o estrinseca al processo assistenziale, che
puo modificare lesito atteso.




SEGNALE (DI
SICUREZZA)
CONCERNENTE UN
MEDICINALE O UNA
SOSTANZA ATTIVA

Per «segnale» si intende un’informazione proveniente da una o pitl
fonti, osservazioni ed esperimenti compresi, che lascia supporre
l'esistenza di una nuova associazione potenzialmente causale, o di
un nuovo aspetto di un’associazione nota, tra un intervento e un
evento o una serie di eventi collegati, avversi o benefici, ritenuta
sufficientemente probabile da giustificare una verifica.

ROOT CAUSE
ANALYSIS

Metodologia di indagine sistematica per la ricerca ed
identificazione dei fattori primari che causano variazioni della
performance o che contribuiscono al verificarsi di un evento
avverso. Serve ad indagare le radici di un problema, al fine di
identificare le soluzioni piu appropriate per migliorare la
performance e diminuire la probabilita che si verifichino eventi
avversi.

SIGNIFICANT EVENT
AUDIT (SEA)

Forma di audit che si focalizza su particolari eventi considerati
significativi, ad esito rilevante, per imparare e migliorare. Pil
formalmente puo essere definito come un processo in cui singoli
eventi, significativi sia in senso positivo che negativo, sono
analizzati in modo sistematico e dettagliato per verificare cio che
puo essere appreso riguardo alla qualita delle cure e
dell’assistenza ed individuare i cambiamenti che possono portare
a miglioramenti futuri.

SINISTRO (denuncia
di)

Richiesta di risarcimento danni pervenuta alle strutture sanitarie
per eventi che hanno interessato Pazienti, Lavoratori o Terzi;
denuncia cautelativa effettuata dalle strutture sanitarie; notifica
di atti giudiziari civili e penali nei confronti delle strutture
sanitarie.
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COMPONENTI DEL GRUPPO DI LAVORO 1
Sottogruppo “GLOSSARIO”

Relatore:
Ministero della Salute - Direzione generale della programmazione sanitaria

Componenti:

Albolino Sara (delegato Regione Toscana)
Angaramo Mirella (Regione Piemonte)

Barbieri Pietro (delegato Regione Lombardia)
Bevilacqua Luciana (delegata Regione Lombardia)
Calco Basilio (AGENAS)

Campo Antonella (delegato Prof. Firenze)
Ciampalini Susanna (delegato MdS DGPROG)
De Blasi Roberta (AGENAS)

De Feo Angela (delegato Mds DGPROG)

Draoli Nicola (delegato FNOPI)

Firenze Alberto (esperto designato dal Ministro della Salute)
Fortinguerra Filomena (delegato AIFA)
Graziano Giuseppe (delegato ISS)

[annone Primiano (delegato ISS)

Labella Barbara (AGENAS)

Lelmi Elisabetta (AGENAS)

Mazzucchiello Giuseppe (Regione Campania)
Mipatrini Daniele (AGENAS)

Monaco Roberto (FNOMCeO)

Nicastro Ottavio (Regione Emilia Romagna)
Piccioli Andrea (delegato MdS DGPROG)

Porcu Elisa (delegato Regione Emilia Romagna)
Raho Vanda (AGENAS)

Tanzini Michela (delegato Regione Toscana)
Tartaglia Riccardo (Regione Toscana)

Tozzi Quinto (AGENAS)

Trotta Francesco (delegato AIFA)



/ Osservatorio Nazionale

h

delle Buone Pratiche sulla sicurezza nella Sanitd

GRUPPO DI LAVORO N.1, GLOSSARIO FONTI INFORMATIVE E INDICATORI
SOTTOGRUPPO “FONTI INFORMATIVE”

Relatori:
- Ministero della Salute, Direzione generale della digitalizzazione, del sistema
informativo sanitario e della statistica

- Regione Emilia Romagna

La Legge 8 marzo 2017, n. 24, all’articolo 3, prevede che I'Osservatorio nazionale delle buone
pratiche sulla sicurezza nella sanita acquisisca i dati relativi ai rischi ed eventi avversi nonché
alle cause, all’entita, alla frequenza e all’onere finanziario del contenzioso. Il Decreto
ministeriale istitutivo dell’Osservatorio nazionale del 29 settembre 2017 precisa inoltre che
gli oggetti di interesse non sono rappresentati solo dai rischi e dagli eventi avversi, compresi
gli eventi sentinella, ma anche gli eventi senza danno. La questione che viene posta rispetto
alla tematica di riferimento non puo, quindi, essere limitata all'ambito di una pur utile e
puntuale rilevazione degli “eventi avversi”, ma riguarda di fatto l'impegnativo tema
dell'individuazione di tutti gli incidenti/accadimenti significativi per la sicurezza delle cure e
di tutte quelle informazioni che possono essere utilizzate per attuare azioni che aumentino il
livello di sicurezza nelle organizzazioni sanitarie. Non deve sfuggire, infatti, che la rilevazione
degli accadimenti viene posta nello stesso decreto ministeriale in correlazione con I'analisi
degli stessi e con la individuazione di misure idonee per la prevenzione per la gestione del
rischio sanitario (art. 2, lettere c ed e).

Come e evidente, quanto previsto dalla norma va oltre il tema della rilevazione dei soli “eventi
avversi”, per richiamare quello della “misurazione della sicurezza delle cure” e delle relative
fonti informative da cui attingere le informazioni.

Una letteratura ormai sempre piu consolidata afferma, infatti, che le organizzazioni piu
affidabili sono quelle che mettono al centro della loro attenzione la misurazione ed il
monitoraggio della sicurezza. Tra i diversi contributi prodotti, riveste interesse lo studio “The
measurement and monitoring of safety” pubblicato nel 2013, realizzato da Vincent Burnett e

Carthey per Health Foundation, che propone un framework per team clinici e organizzazioni
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sanitarie per il mantenimento della sicurezza. Il framework & imperniato su misurazione e
monitoraggio sia rispetto agli eventi accaduti in passato, sia rispetto all’affidabilita attuale e
alle attivita in corso, nonché alla preparazione per il domani e alla capacita di garantire cure
sicure in futuro.

Nel rapporto “Free from Harm: Accelerating Patient Safety Improvement Fifteen Years after
To Err Is Human” realizzato da un panel di esperti chiamati a raccolta dalla National Patient
Safety Foundation (NPSF) e pubblicato nel 2015, una delle principali raccomandazioni per le
organizzazioni sanitarie € quella che invita a creare un set comune di metodi di misura della
sicurezza che riflettano gli outcomes significativi. Il documento Patient Safety 2030, prodotto
dal NIHR Imperial Patient Safety Translational Research Centre nel 2016, mette 'accento sul
fatto che i dati e le informazioni sono fondamentali per la sicurezza dei pazienti; cio che non
puo essere misurato, infatti, non pud essere migliorato. Anche in questo caso si sottolinea che
la misurazione della sicurezza del paziente non & cosa semplice e che richiede accuratezza ed
estrema ricercatezza nell'interpretazione dei risultati. Gli autori raccomandano, inoltre, che la
misurazione non sia solo retrospettiva, valutando cio che e accaduto in passato, ma anche
prospettica, valutando il rischio, impedendo Il'errore, ove possibile, e consentendo
I'apprendimento.

Nella stessa direzione si pongono gli autori (Frankel A, Haraden C, Federico F, Lenoci-
Edwards) del White Paper (2017) “A Framework for Safe, Reliable, and Effective Care”
dell'Institute for Healthcare Improvement and Safe & Reliable Healthcare. L’ambito di un
sistema di learning viene presentato come composto da quattro componenti, di cui uno dei
principali e rappresentato proprio dalla misurazione e dal miglioramento, oltre
all'apprendimento continuo, all’affidabilita e alla trasparenza.

Nella misurazione della sicurezza, uno degli elementi di maggior importanza e quello relativo
alla “quantificazione” degli eventi avversi nelle organizzazioni sanitarie. Una delle
problematiche piu rilevanti e impegnative in questo senso e proprio quella correlata alla
definizione ed individuazione degli eventi avversi. Come ricorda la stessa World Health
Organization (WHO) esiste un’ampia varieta di definizioni di evento avverso.

Non a caso uno delle principali attivita iniziali dell’Osservatorio é stata quella relativa alla
elaborazione di un glossario condiviso, a partire da quello del Ministero della Salute, che fosse
funzionale anche ad una quanto piu possibile omogenea rilevazione e analisi degli stessi
fenomeni di interesse.

Il confronto tra gli studiosi del settore sugli strumenti in grado di rilevare in maniera piu

accurata gli eventi avversi € stato molto serrato ed un elemento importante di discussione ha



riguardato la scelta del metodo “migliore” (Michel, Quenon, Sarasqueta et al. 2004). Alcuni
autori hanno considerato la revisione delle cartelle cliniche uno degli strumenti
d’investigazione piu affidabili degli eventi avversi nella pratica clinica (Vincent) e la revisione
delle cartelle cliniche € stata utilizzata come gold standard in numerosi studi sulla sicurezza
delle cure per stimare la prevalenza degli eventi avversi, sebbene questa consenta solo
raramente di rilevare eventi che non hanno determinato danni e comporti problemi di
accuratezza legati alla qualita della documentazione sanitaria qualora questa non sia stata
correttamente compilata.

Il Rapporto OECD “Tackling Wasteful Spending on Health” del 2017, a tal proposito, ci ricorda
anche che numerosi studi hanno quantificato 'entita degli eventi avversi, ma le differenze
nelle definizioni e nelle pratiche di rilevazione limitano fortemente le possibilita di confronto.
Emerge quindi, dalla letteratura internazionale, che sono stati compiuti diversi tentativi di
analisi comparata e classificazione dei diversi metodi e strumenti per il monitoraggio della
sicurezza del paziente e delle cure sulla base delle finalita e della capacita di identificare gli
eventi avversi/danni e le cause/fattori contribuenti, gli errori attivi e gli errori latenti; e alcuni
autori hanno proposto un’analisi dei vantaggi e degli svantaggi dei principali metodi per la
rilevazione degli eventi avversi.

C'e¢ comunque da fare un ragionamento generale rispetto alla quantificazione degli eventi
avversi. In presenza di un aumento di eventi avversi identificati € complesso determinare se
questo rifletta un peggioramento nelle performance dell’organizzazione sanitaria relative alla
gestione del rischio o un miglioramento nella capacita di rilevare gli eventi. Allo stesso modo,
un decremento degli eventi avversi puo riflettere sia un miglioramento nelle performance, sia
un inadeguato investimento dell’organizzazione nel migliorare la capacita di identificarli (Sun,
2013). Anche in altri contributi (ad es. Patient Safety 2030) si fa presente che i sistemi sanitari
che investono nel miglioramento della sicurezza dei pazienti dovrebbero aspettarsi di
osservare un aumento del numero di eventi avversi registrati a breve termine. Questo non
dovrebbe necessariamente essere interpretato come un deterioramento della qualita della
cura, in quanto puo essere semplicemente il risultato di una migliore consapevolezza e
trasparenza nel sistema. Queste ultime considerazioni si prestano particolarmente rispetto
alla valutazione di alcuni strumenti, che sono tra l'altro quelli tra i piu utilizzati per la
rilevazione di accadimenti correlati alla sicurezza delle cure, ossia i sistemi di segnalazione
degli incidenti (reporting). Focalizzare l'attenzione su questi aspetti risulta doveroso per

cercare di evitare una misurazione della sicurezza delle organizzazioni sanitarie che si basi
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esclusivamente sui dati derivanti dall'utilizzo di uno strumento che, come €& riportato
unanimemente dalla letteratura internazionale e nazionale e da esperienze sul campo, puo
presentare evidenti bias.

Rispetto, quindi, alla prospettiva di utilizzo di piu strumenti per la misurazione, tutti gli studi
giungono comunque alle medesime conclusioni, efficacemente sintetizzate da Sun (2013):

[...] i vari metodi sono complementari, e non alternativi, offrendo differenti livelli di informazioni
qualitative e quantitative sulla sicurezza delle cure; [...] le organizzazioni sanitarie dovrebbero
utilizzare un ampio portfolio di metodi di rilevazione per identificare i problemi relativi alla
sicurezza del paziente e successivamente sintetizzare i dati raccolti in una immagine
sufficientemente esaustiva; [...].

Lo scopo finale del tenere in considerazione una molteplicita di fonti informative é il tentativo
di costruire quello che il Kaveh Shojania, dell'Universita di Toronto, ha chiamato “The
Elephant of Patient Safety”. Nel suo articolo pubblicato nel 2010 (The Elephant of Patient
Safety: What You See Depends on How You Look) viene citato un antico racconto indiano in
cui sei uomini ciechi riferiscono immagini diverse del medesimo elefante, paragonandolo a un
soffietto, a un muro, a un albero, a una lancia, a una fune o a un serpente, sulla base della parte
dell’animale con cui ciascuno ha avuto contatto. In maniera simile, secondo l'autore, in una
organizzazione sanitaria l'immagine della sicurezza del paziente dipende dal metodo
utilizzato per realizzarla e dall'integrazione tra le diverse “visuali”, indispensabili per
realizzare una rappresentazione quanto piu possibile completa.

Tale approccio e stato fatto proprio dall’Osservatorio nazionale delle buone pratiche sulla
sicurezza nella sanita, che ha ritenuto che solo dall’acquisizione di informazioni da una
pluralita di fonti informative potesse derivare una rappresentazione quanto piu realistica
delle questioni relative alla sicurezza delle cure nel nostro Paese.

E bene sottolineare che molte fonti informative presentano importanti limiti per l'utilizzo ai
fini della valutazione della sicurezza, spesso riconducibili al fatto che le stesse sono state
progettate con finalita differenti e necessitano pertanto di opportune integrazioni per poter
essere efficacemente utilizzate per le finalita dell’Osservatorio.

Altro elemento da evidenziare é relativo al fatto che il lavoro effettuato rappresenta solo un
momento iniziale dell’attivita dell’Osservatorio e che, anche rispetto alla disponibilita dei dati,
sara necessaria una integrazione di altre fonti e delle relative informazioni di cui non é stato
possibile disporre in questa prima fase.

Attraverso questo lavoro, pur nella forte consapevolezza della necessita di un deciso

miglioramento di fonti e dati disponibili, si € voluto comunque innanzitutto fissare un modello



di riferimento per la “lettura della sicurezza” a livello nazionale, anche al fine di evitare il
rischio di una “parzialita” nella rappresentazione dei fenomeni che favorisca la diffusione di

messaggi fuorvianti per I'opinione pubblica.

Con dette premesse il sottogruppo “Fonti Informative” si e costituito nell’ambito del Gruppo di
Lavoro 1 - “Glossario, Fonti Informative e Indicatori”, con 'obiettivo di individuare le fonti
informative per la sicurezza che potessero essere funzionali all’attivita dell’Osservatorio e, in
particolare, a quella del sottogruppo “Indicatori” a esso strettamente correlato.
A tal fine, si € ritenuto opportuno realizzare una ricognizione delle fonti informative
utilizzabili dall'Osservatorio per lo svolgimento delle funzioni previste dalla Legge 8 marzo
2017, n. 24 e dal D.M. 29 settembre 2017.
Il documento risultante e stato pienamente condiviso da tutti i partecipanti ai lavori. Per
ciascuna delle suddette fonti sono state raccolte le seguenti informazioni che si trovano
descritte nel report integrale:

- Identificativo della fonte;

- Datorilevato;

- Ente destinatario del flusso;

- Punti di forza;

- Punti di debolezza;

- Rapporti pubblicati (link);

- Normativa di riferimento;

- Esempi di indicatori utilizzati;

- Disponibilita per I'Osservatorio;

- Utilita per I'Osservatorio;

- Commenti.

Con riferimento alla metodologia, la mappatura delle fonti ha previsto una prima fase di
predisposizione e compilazione di una griglia di rilevazione con le informazioni inerenti a
tutte le fonti potenzialmente utili e disponibili ai vari soggetti istituzionali componenti
I'Osservatorio. Da questa base di partenza, i coordinatori del sottogruppo hanno operato una
prima selezione e il documento risultante e stato condiviso con i partecipanti al Gruppo e, in

particolare, con i titolari dei flussi selezionati, che hanno provveduto a compilare un’apposita
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scheda sintetica volta a rilevare una serie di informazioni di dettaglio, ivi compresa
'eventuale disponibilita immediata.

Sulla base delle informazioni rilevate, € stato predisposto un quadro sinottico delle fonti,
categorizzate in ordine decrescente di priorita e utilita, che ha permesso, di fatto, di poter
dare avvio al lavoro del sottogruppo “Indicatori”.

La Tabella 1 presenta l'elenco completo delle fonti individuate dal Gruppo di Lavoro per il
monitoraggio dei rischi, degli eventi avversi ed eventi sentinella, degli eventi senza danno e di
informazioni relative alle tipologie di sinistri, alle cause, all’entita, alla frequenza e all’'onere
finanziario del contenzioso. La tabella presenta, inoltre, una classificazione in base alla
priorita e all’utilita delle fonti individuate per i fini dell’Osservatorio Nazionale. La
classificazione e stata elaborata dagli esperti che hanno partecipato alla ricognizione delle
fonti informative. Gli esperti hanno ritenuto 16 fonti prioritarie e di alta utilita, 10 fonti di
media priorita e utilita e 3 fonti di bassa priorita. I criteri utilizzati per I'attribuzione del livello
di priorita e utilita delle fonti sono stati: la pertinenza al tema della sicurezza delle cure e del
rischio clinico dei dati rilevati dalla fonte, il livello di implementazione delle fonte e di

affidabilita dei dati rilevati.



Tabella 1. Quadro sinottico delle fonti informative sulla sicurezza delle cure

Priorita/ Copertura |N. Titolare
FONTE Tipologia
Utilita geografica |regioni | del flusso
Sistema di Ministero
Simes Sinistri Alta Nazionale |20
segnalazione AGENAS
Monitoraggio
implementazione delle
raccomandazioni per la |[Alta Flusso volontario | Parziale 8 AGENAS
prevenzione degli eventi
sentinella
Osservatorio buone
pratiche per la sicurezza |Alta Flusso volontario | Nazionale |21 AGENAS
del paziente
Valutazione partecipata
Indagine
della sicurezza (survey |Alta Parziale 18 AGENAS
periodica
umanizzazione)
Flusso
Programma Nazionale
Alta amministrativo, |Nazionale 21 AGENAS
Esiti
elaborazione
Sistema di
Farmacovigilanza Alta Nazionale |21 AIFA
segnalazione
Farmaceutica Flusso Ministero e
Alta Nazionale |21
convenzionata amministrativo AIFA
Centro
Sistema di
Emovigilanza Alta Nazionale 21 Nazionale
segnalazione
Sangue
Sistema di segnalazione Centro
Sistema di
EA - Rete Donazione- Alta Nazionale 21 Nazionale
segnalazione
Trapianti Trapianti
Sorveglianza della Sistema di
Alta Parziale 10 ISS
Mortalita Materna sorveglianza
Progetti sulla morbosita Sistema di
Alta Parziale 6 ISS
materna grave sorveglianza
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Sorveglianza della Sistema di
Alta Parziale 3 ISS
mortalita perinatale sorveglianza
Sorveglianza
Sistema di
Antimicrobico- Alta Parziale 18 ISS
segnalazione
resistenza (AR-ISS)
Sorveglianza delle Sistema di
Alta Parziale 18 ISS
batteriemie da CPE segnalazione
Flusso
SDO Alta Nazionale |21 Ministero
amministrativo
Sistema di
Simes Eventi sentinella |Alta Nazionale |21 Ministero
segnalazione
Distribuzione diretta e Flusso
Media Nazionale |21 Ministero
per conto dei farmaci amministrativo
Specialistica Flusso
Media Nazionale |21 Ministero
ambulatoriale amministrativo
Sistema di
Dispositivo vigilanza Media Nazionale |21 Ministero
segnalazione
Questionario LEA
Rilevazione
Scheda AS rischio clinico | Media Nazionale |16 Ministero
annuale
e sicurezza dei pazienti
Indagini di prevalenza Ministero -
Indagine
delle infezioni correlate | Media Parziale 19 Regione
periodica
all’assistenza Acuti Piemonte
Indagini di prevalenza
Ministero -
delle infezioni correlate Indagine
Media Parziale 11 Regione
all’assistenza periodica
Piemonte

Residenziale
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Osservatorio Nazionale

delle Buone Pratiche sulla sicurezza nella Sanitd

GRUPPO DI LAVORO N.1, GLOSSARIO FONTI INFORMATIVE E INDICATORI
SOTTOGRUPPO “INDICATORI”

Relatore: AGENAS

Obiettivo

L’obiettivo del sottogruppo “Indicatori” e stato quello di rendere operativo I'obiettivo fissato
dalla Legge 8 marzo 2017, n. 24 e dal D.M. 29 settembre 2017 per I'Osservatorio Nazionale,
ovvero il monitoraggio dei rischi, degli eventi avversi, degli eventi sentinella, degli eventi
senza danno, delle tipologie di sinistri, e delle relative cause entita, e della frequenza ed onere

finanziario del contenzioso.

Metodologia

Per raggiungere questo obiettivo ambizioso il sottogruppo ha messo a punto una metodologia
ciclica di lavoro, caratterizzata da una serie di attivita, rappresentate nella ruota di
riferimento, in Figura 1, che saranno periodicamente ripetute per affinare il sistema di
monitoraggio, migliorando la selezione degli indicatori e la qualita dei dati. La piena
applicazione si realizzera entro il primo triennio di attivita. L’assunto di base su cui e fondato
il sistema di monitoraggio e il migliore utilizzo possibile delle fonti dati gia disponibili a livello
nazionale, in capo ai diversi enti componenti I'Osservatorio (Ministero della Salute, AGENAS,
[stituto Superiore di Sanita, AIFA) e 'eventuale integrazione delle stesse tramite rilevazioni ad
hoc realizzate dall’Osservatorio presso i Centri regionali per la gestione del rischio sanitario.
La fattiva collaborazione tra i rappresentanti degli enti nazionali titolari dei flussi informativi,
i rappresentanti delle regioni e gli esperti & stata un caposaldo dei lavori del sottogruppo

indicatori.
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Figura 1. Metodologia di riferimento
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Con l'obiettivo di produrre dati e informazioni utili sin dal primo anno di attivita
dell’Osservatorio, si e definita una procedura semplificata per la realizzazione del cruscotto di
indicatori per I'anno 2018. Tale procedura e stata intesa come prima sperimentazione pilota
del pit ampio modello da applicarsi a regime successivamente durante il primo triennio di
attivita dell’Osservatorio. Tale procedura ha previsto le seguenti fasi di realiazzazione:
1. Definizione dello schema concettuale di riferimento;
Produzione dei cataloghi delle fonti e degli indicatori;
Selezione degli indicatori;

2
3
4. Definizione del livello di analisi e caratteristiche della rappresentazione grafica;
5. Elaborazione delle schede indicatori;

6

Calcolo ed elaborazione del report.

Risultati
Definizione dello schema concettuale di riferimento

Il sottogruppo ha condiviso uno schema logico da utilizzarsi per il monitoraggio e la
valutazione della sicurezza. Per la definizione dello schema concettuale si & fatto riferimento
ai piu recenti modelli di valutazione della performance dei servizi sanitari disponibili nella
letteratura scientifica e alle indicazioni delle principali organizzazioni internazionali attive nel
campo della valutazione in sanita. In particolare, il gruppo di lavoro ha adottato lo schema di
riferimento OCSE per la misurazione della performance. Lo schema concettuale, mostrato in



Figura 2, presenta sugli assi verticali le dimensioni della qualita e sugli assi orizzontali i

bisogni di cura del paziente, identificati in prevenzione primaria, acuzie, cronicita, fine vita.

Figura 2. Schema concettuale di riferimento per il monitoraggio della sicurezza delle
cure

’ SICUREZZA

Struttura Processo Esito

| Prevenzione
| Primaria
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Cronicita
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| Fine Vita

Produzione del catalogo delle fonti e degli indicatori
Questa fase ha previsto la produzione di due materiali di base, fondamentali per la costruzione
del cruscotto di indicatori, la cui completezza e accuratezza condiziona l'output finale
dell'intero processo. Il catalogo delle fonti informative, a cura del sottogruppo a cio dedicato e
ilcatalogo degli indicatori contenente I'elenco esaustivo di tutti gli indicatori, utilizzati in via
routinaria e in corso di sviluppo, per ciascuna delle fonti censite nella fase di mappatura. Per
ciascun indicatore vengono riportati alcuni elementi di base quali: la denominazione, la fonte
informativa su cui viene calcolato, I'ente a cui fa capo la fonte.
In totale sono stati inclusi nel catalogo 672 indicatori.
Selezione delle aree tematiche da indagare e degli indicatori
Il sottogruppo ha identificato le aree tematiche di interesse (chirurgia e procedure invasive,
infezioni correlate all'assistenza, antimicrobico resistenza, gravidanza, parto e perinatale, la
terapia farmacologica, le trasfusioni e i trapianti) ma ha deciso di concentrare le attivita per
I'anno 2018 su 5 aree:

e chirurgia e procedure invasive;

e infezioni correlate all’assistenza;

e antimicrobico-resistenza;
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e terapia farmacologica;

e trasfusioni.
Per I'anno 2018 il sottogruppo ha convenuto di selezionare gli indicatori in base a due
criteri:

e La fattibilita, considerando solo indicatori gia esistenti e non la progettazione e lo

sviluppo di nuovi indicatori;

e Larilevanza rispetto al tema della sicurezza.

Un totale di 122 indicatori sono stati selezionati per le aree tematiche identificate,

calcolati su un totale di 14 fonti informative.

Figura 3. Indicatori selezionati per area tematica

S

Generale ICA e AMR Chirurgia Terapia . Trasfusioni
farmacologica
Esito 6 11 9 5
B Processo 9 21 12 26 1
M Struttura 4 8 2 1

Definizione del livello di analisi e rappresentazione grafica
Il sottogruppo ha deciso di concentrare I'analisi sul livello nazionale e regionale e, per la
rappresentazione grafica, ha deciso di produrre istogrammi, grafici a barre e
cartogrammi.
Elaborazione delle schede indicatori
Il sottogruppo ha prodotto delle schede descrittive contenenti le seguenti informazioni
per ogni indicatore:

e Razionale;



¢ Fonte informativa di riferimento;

¢ Numeratore e criteri di inclusione ed esclusione;

e Denominatore e criteri di inclusione ed esclusione;
e Algoritmo di calcolo;

e Bibliografia di riferimento.

Calcolo ed elaborazione del report

Caratteristiche e limiti delle fonti informative e degli indicatori utilizzati

Le fonti informative utilizzate per il calcolo degli indicatori includono sistemi di segnalazione
(SIMES, SISTRA Emovigilanza, Farmacovigilanza), flussi amministrativi (Schede di Dimissione
Ospedaliera, farmaceutica convenzionata, banca dati centrale per la tracciabilita del farmaco),
sorveglianze (sorveglianza antimicrobico resistenza AR-ISS, sorveglianza delle batteriemie da
CPE) e indagini periodiche (Indagini di prevalenza delle infezioni correlate all’assistenza Acuti
e nelle strutture residenziali, valutazione partecipata della sicurezza). Ognuna di queste fonti

presenta delle criticita da considerarsi nella lettura ed interpretazione dei dati.

Sistemi di segnalazione

[ sistemi di segnalazione nascono nell’ottica del miglioramento continuo della qualita delle
cure con finalita di miglioramento dei processi. La segnalazione degli eventi avversi e degli
eventi sentinella e considerata un elemento fondamentale nella gestione della sicurezza e
nella prevenzione di futuri eventi avversi. Per questo la segnalazione deve essere incentivata e
deve poter contare su una cultura che non colpevolizzi i professionisti che riportano gli eventi
(blame-free culture). I sistemi di segnalazione non nascono con finalita epidemiologiche e i
dati che ne derivano non devono essere fraintesi con una stima degli eventi avversi e, quindi,
della sicurezza delle cure: un elevato numero di segnalazioni é indice, quindi, di una diffusa
cultura della sicurezza e di una elevata attenzione al tema della qualita delle cure. Le regioni
che presentano valori alti di segnalazione sono verosimilmente quelle in cui I'attenzione al
tema della sicurezza delle cure e la cultura della sicurezza sono migliori. Il sistema di
segnalazione SIMES, oltre alla segnalazione degli eventi sentinella, permette la segnalazione
delle denunce di sinistri. Gli indicatori calcolati su questo flusso informativo forniscono utili
informazioni relative alle tipologie di sinistri, alle cause, all’entita, alla frequenza e all’'onere
finanziario del contenzioso. E importante notare che il numero di sinistri non equivale al
numero di eventi avversi. Sebbene il numero di sinistri possa essere correlato al numero di

eventi avversi le due informazioni non devono essere confuse, il sistema informativo, infatti,
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raccoglie tutte le richieste di risarcimento indipendentemente dall’esito che avranno alla

conclusione del procedimento.

Flussi amministrativi

In questo report sono presentati i risultati di indicatori ottenuti da elaborazioni sul flusso
delle Schede di Dimissioni Ospedaliere (SDO). Anche i flussi amministrativi nascono con
finalita diverse da quelle epidemiologiche, le schede di dimissione ospedaliera (SDO), ad
esempio, nascono con finalita di rimborso delle aziende sanitarie. Anche nella lettura di
questi dati e importante tenere in considerazione che i risultati sono fortemente influenzati
dalla propensione alla codifica delle condizioni patologiche considerate dagli indicatori. Le
regioni con valori piu alti in questi indicatori sono verosimilmente quelle piu attente a questo
tema e con una migliore e piu completa codifica delle condizioni patologiche nelle SDO

piuttosto che quelle con la maggior incidenza di eventi avversi.

Fonti informative a partecipazione volontaria, o con una limitata copertura territoriale
o temporale

Alcuni indicatori presentati sono calcolati su fonti con una copertura territoriale parziale. Ad
esempio, nel 2017, solo 8 regioni hanno partecipato al monitoraggio dell'implementazione
delle raccomandazioni per la prevenzione degli eventi sentinella. I dati presentati si
riferiscono, quindi solo a queste regioni. In questo report sono presenti, inoltre, i dati delle
indagini di prevalenza sulle infezioni correlate all’assistenza sia negli ospedali per acuti che
nelle strutture residenziali condotte nel 2016. Gli indicatori elaborati da queste indagini sono
di grande utilita e potrebbero rappresentare uno strumento utile per orientare le azioni di
miglioramento nel contrasto alla diffusione delle infezioni correlate all’assistenza. Queste
indagini, pero, non sono condotte con cadenza annuale ma sono eseguite ogni 5 anni su
richiesta dellECDC e questo limita la loro utilita nel monitoraggio dell’evoluzione delle
infezioni correlate all’assistenza e delle misure correttive. Importanti dati su elementi
strutturali sulla sicurezza sono ricavati dalla valutazione partecipata della sicurezza. Questa e
I'unica fonte che include il punto di vista dei cittadini, ma ¢ importante considerare che la
partecipazione delle regioni e delle aziende all'indagine e stata su base volontaria e non &
prevista una ripetizione dell'indagine su base annuale.

I limiti delle banche dati descritte rendono gli indicatori scarsamente utilizzabili per confronti
interregionali sulla sicurezza delle cure. I paragrafi successivi presentano i risultati

preliminari e vanno considerati come il primo passo nella definizione di un cruscotto di



indicatori a livello nazionale. Importanti sviluppi saranno necessari per definire un cruscotto
di indicatori che siano informativi, affidabili e utili per il monitoraggio della sicurezza e per
I'identificazione e la promozione di azioni migliorative.

Quadro generale

Eventi sentinella

Nel 2017 sono stati segnalati un totale di 777 eventi sentinella in Italia. In relazione ai focus
tematici approfonditi in questo report (sicurezza nella chirurgia e nelle procedure invasive, le
infezioni correlate all'assistenza e l'antimicrobico resistenza, la terapia farmacologica e le
trasfusioni), nel 2017 sono stati registrati 47 eventi per morte o grave danno imprevisto
conseguente ad intervento chirurgico, 10 procedure in paziente sbagliato, 45 eventi sentinella
conseguenti a strumenti o altro materiale lasciato all'interno del sito chirurgico, 9 a errata
procedura su paziente corretto, 8 a procedura chirurgica su parte del corpo sbagliata, 26
morti, comi o gravi danni derivati da errori in terapia farmacologica, e 8 reazioni trasfusionali
conseguenti ad incompatibilita ABO. Il SIMES consente a tutte le Aziende, Regioni e Province
Autonome di segnalare gli eventi sentinella occorsi, le cause e i fattori contribuenti individuati
e le azioni predisposte al fine di ridurre la probabilita di accadimento dell’evento stesso.
Sinistri e contenzioso

Per quanto riguarda i sinistri e il contenzioso il sistema SIMES registra le denunce di sinistri e
permette di stimare il numero di denunce in relazione all’attivita sanitaria. Di seguito vengono
riportati i risultati delle analisi condotte per 'anno 2017 sulle strutture pubbliche. Frequenza:
il totale dei sinistri registrati in Italia e 11.390, e la sinistrosita risulta di 18 sinistri ogni
10.000 ricoveri nelle strutture pubbliche, in leggera diminuzione rispetto al 2016 (19,4) ed al
2015 (21,7).

Cause, tipologie di evento, contesto assistenziale e costo: la maggior parte dei sinistri € stata
denunciata per le tipologie di cause: lesioni personali (68% del totale) e decesso (15% del
totale) e per le tipologie di evento: intervento chirurgico (39%) ed errore nella diagnosi
(19%). In relazione al contesto assistenziale in cui il potenziale evento avverso e accaduto, il
50,9% delle denunce si e registrato per potenziali eventi accaduti durante ricoveri ordinari, il
18,5% durante accessi in pronto soccorso e il 9,7% durante accessi ambulatoriali. Il costo
medio dei sinistri & stato di 86.039 € con valori variabili in base alle tipologie di danno dai
380.495 € media per decesso ai 1.047 € media per danno a cose.

Gestione del contenzioso: la maggior parte dei sinistri aperti viene condotta in via

stragiudiziale (84,9%), seguita da procedimenti giudiziali civili (8,0%), giudiziali penali

(4,7%) e da conciliazione (2,4%). Nel 2017, in Italia il 2,1% dei sinistri aperti e stato liquidato
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entro I'anno e il 7,9% e stato chiuso in via stragiudiziale entro I'anno. Infine, il tempo medio
intercorso tra il potenziale evento avverso e 'apertura della pratica e stata pari a 931 giorni,
mentre il tempo medio che intercorre tra I'apertura e la chiusura di una pratica e stata pari a

684 giorni.

Implementazione delle raccomandazioni per la prevenzione degli eventi sentinella e
indicatori di struttura dalla valutazione partecipata della sicurezza

Entrambe le fonti sono a partecipazione volontaria e, quindi, i dati non sono
rappresentativi della situazione nazionale, per I'anno 2017, 8 regioni hanno partecipato
al monitoraggio dell'implementazione delle raccomandazioni ministeriali, mentre 387
strutture di 16 regioni hanno preso parte alla valutazione partecipata della sicurezza.
Nel 2017, il 98,9% delle strutture partecipanti all'indagine presenta una funzione
aziendale dedicata alla gestione del rischio clinico, il 95,7% delle strutture presenta un
sistema di segnalazione degli eventi avversi e dei “quasi errori” (near misses) e 1'86,1%
presenta la possibilita per gli utenti della struttura sanitaria di segnalare incidenti e

situazioni di rischio alle quali hanno assistito.

Chirurgia e procedure invasive

Stima degli eventi avversi post-chirurgici

Per la stima dei principali eventi avversi post-chirurgici sono state utilizzate elaborazioni del
flusso SDO, mostrate in Tabella 1. Elaborazioni ufficiali del Ministero della Salute hanno
stimato, per il 2017, un tasso di trombosi venosa profonda (TVP) e di embolia polmonare (EP)
post-chirurgiche di 150,9 per 100.000 e di infezione post-chirurgica 259,0 per 100.000.
Elaborazioni sperimentali del’ AGENAS, frutto di un progetto di ricerca per I'implementazione
degli algoritmi OCSE 2017, hanno stimato che, nel 2016, su 100.000 interventi di sostituzione
di anca o di ginocchio, 300,9 sarebbero complicati da trombosi venosa profonda e 123,4 da
embolia polmonare, su 100.000 pazienti che hanno subito un intervento addomino-pelvico,
1661,5 avrebbero sviluppato una sepsi post-chirurgica, e 139,6 la deiscenza della ferita
chirurgica mentre in 3,9 su 100.000 pazienti sottoposti ad un qualunque intervento chirurgico

o procedura invasiva si registrerebbe la ritenzione di corpo estraneo.



Tabella 1. Indicatori sulla sicurezza delle cure calcolati sulle SDO, tasso per 100.000

Indicatore Valore Elaborazioni Anno

TVP e EP post-chirurgiche 150,9 Ministero della 2017
Salute

Infezioni post-chirurgiche 259,0 Ministero della 2017
Salute

TVP dopo intervento di sostituzione di 300,9 Sperimentazione 2016

anca o ginocchio AGENAS-OCSE

EP dopo intervento di sostituzione di 123,4 Sperimentazione 2016

anca o ginocchio AGENAS-OCSE

Sepsi  dopo intervento addomino- 1661,5 Sperimentazione 2016

pelvico AGENAS-OCSE

Deiscenza della ferita chirurgica dopo 139,6 Sperimentazione 2016

intervento addomino-pelvico AGENAS-OCSE

Ritenzione di corpo estraneo dopo 3,9 Sperimentazione 2016

intervento chirurgico o procedura AGENAS-OCSE

invasiva

La stima degli eventi avversi a partire dalle schede di dimissione ospedaliere (SDO), in questa
come nelle altre aree, presenta delle criticita importanti principalmente dovute alla
completezza e all'interpretazione delle informazioni contenute nella scheda di dimissione
ospedaliera. Il numero medio di diagnosi secondarie presenti nelle SDO italiane e inferiore
rispetto alla media europea e questo suggerisce una minore codifica, anche di condizioni utili
al calcolo degli indicatori di sicurezza. Per alcune condizioni, d’altra parte, come ad esempio la
trombosi venosa profonda, I'embolia polmonare e la sepsi peri operatoria, non e possibile
definire con certezza l'insorgenza post-chirurgica. L’introduzione del campo “diagnosi
presente all’ammissione” nella SDO, a partire dal 2018, permettera di distinguere con
maggiore precisione le condizioni insorte a seguito dell'intervento chirurgico da quelle

indipendenti dall’assistenza ricevuta.

Stima dei rischi per gli interventi chirurgici indicati dal DM 70

Tramite il Programma Nazionale Esiti (PNE) e stato valutato il rispetto dei volumi e delle
soglie di rischio indicate dal DM 70 per le procedure chirurgiche. Per molti indicatori, mostrati
in
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Tabella 2, a livello nazionale meno del 50% delle strutture rispettano le soglie di volume

indicate dal DM 70. Per il calcolo di questi indicatori sono stati utilizzati i valori grezzi e sono

state incluse tutte le aziende che hanno eseguito almeno un intervento per gli indicatori

selezionati.

Tabella 2. Percentuale di aziende che rispettano le soglie di volumi e rischio per

procedure chirurgiche indicate dal DM 70

% di strutture che

Volumi Soglia secondo [l DM rispettano le soglie di
70 volumi e di rischio
Intervento per carcinoma mammella volume > 150/anno 17,6%
Colecistectomia laparoscopica volume > 100/anno 47,7%
Intervento per frattura del collo del volume> 75/anno 59,2%
femore
Bypass aorto-coronarico volume >200/anno 21,3%
PTCA volume> 250/anno 49,5%
Soglie di rischio
Proporzione di interventi di >70% 52,5%
colecistectomia  laparoscopica  con
degenza minore di 3 giorni
Proporzione di interventi per frattura >60% 39,8%
del collo del femore entro 48h
Proporzione di tagli cesarei <15% per le strutture 31,1%
che eseguono fino a
1.000 parti e <25% per
le strutture che
eseguono piu di 1.000
parti
Proporzione di PTCA eseguiti entro 2 > 60% 34,7%

giorni




La capacita di programmazione e di gestione delle reti puo essere fattrice importante per
garantire che le unita operative raggiungano i volumi di attivita e le soglie di rischio prescritti
dal DM 70 riducendo i rischi di errore e migliorando gli esiti degli interventi chirurgici e delle

procedure invasive.

Implementazione della check-list di sala operatoria e delle raccomandazioni per la
prevenzione degli eventi sentinella dovuti ad interventi chirurgici

Tra le principali misure di controllo degli errori chirurgici sono state prese in considerazione
la check-list di sala operatoria, le raccomandazioni per la prevenzione degli eventi sentinella,
in particolare la raccomandazione per la prevenzione della ritenzione di garze, strumenti o
altro materiale all'interno del sito chirurgico e la raccomandazione per la corretta
identificazione dei pazienti, del sito chirurgico e della procedura. L'implementazione di queste
misure e stata valutata tramite il monitoraggio dell'implementazione delle raccomandazioni
per la prevenzione degli eventi sentinella e la valutazione partecipata della sicurezza. La
check-list risulta adottata nella quasi totalita delle strutture partecipanti alla valutazione
partecipata (98,8%) anche se azioni di controllo sull'utilizzo risultano effettuate dall’87,8%.
Le raccomandazioni risultano implementate a regime nella grande maggioranza delle
strutture partecipanti al monitoraggio. Solo 8 regioni nel 2017 hanno partecipato al
monitoraggio delle raccomandazioni e questo rende il dato nazionale poco attendibile.
Nell’allegato tecnico sono presentati i valori regionali, pur con i limiti derivanti dalla

volontarieta dell’adesione delle Regioni e delle aziende.

Sinistrosita per interventi chirurgici e procedure invasive
Per quanto riguarda i sinistri ed il contenzioso, nel 2017 sono state denunciati 5,1 sinistri per

eventi legati agli interventi chirurgici e alle procedure invasive per 10.000 ricoveri.

Infezioni correlate all’assistenza (ICA) e antimicrobico-resistenza (AMR)

Prevalenza delle ICA negli ospedali per acuti e nelle strutture residenziali

L’'indagine di prevalenza delle infezioni correlate all’assistenza (ICA) negli ospedali per acuti
condotta nel 2016 in Italia ha stimato una prevalenza del 7,38%, piu alta della prevalenza
stimata nel 2011 (6,3%). Questo studio di prevalenza evidenzia i limiti delle elaborazioni
prodotte dalle SDO, secondo i dati ufficiali in Italia il tasso di infezioni dovute a cure mediche

nel 2016 e di 12,4 su 100.000, mentre quello di infezioni post-chirurgiche & di 233 su 100.000.
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Un’altra indagine periodica stima la prevalenza delle ICA nelle strutture residenziali. La

prevalenza italiana nel 2016 ¢ il 3,98%, mentre nel 2011 era il 3%.

Misure per il controllo delle ICA negli ospedali per acuti e nelle strutture residenziali

Le stesse indagini riportano indicatori relativi alle modalita di prevenzione e controllo delle
ICA sia negli ospedali per acuti che nelle strutture residenziali. Per quanto riguarda gli
ospedali per acuti 1'83,1% ha un piano di controllo per le ICA, il 79,4% ha un sistema di
sorveglianza delle ICA e il 75,9% fa formazione sul tema. Il consumo di gel idroalcolico & di
18,1 L. alcol /1000 gg/pz e dispenser di gel idroalcolico sono presenti ai letti dei pazienti nel
38% dei reparti medici e nel 32% dei reparti chirurgici nelle strutture sorvegliate.

Nelle strutture residenziali il 70% degli infermieri e il 24% dei medici viene formato sulla
prevenzione ed il controllo delle ICA, 1'87,3% ha protocolli di assistenza, il 56% presenta
sistemi di alert e registrazione di residenti con infezione/colonizzazione da parte di
microorganismi multi-resistenti e nell’86,8% sono applicate misure di isolamento. Il 46,4%
organizza e controlla l'igiene delle mani, il 29% ha sistemi di organizzazione, feedback e
controllo sui sistemi di sorveglianza, il 27% ha una commissione di controllo delle infezioni, il
24% ha un programma di controllo delle infezioni e nel 92% delle strutture e disponibile il gel
idroalcolico.

Anche la valutazione partecipata della sicurezza riporta dati interessanti sulle misure
strutturali adottate dalle strutture sanitarie per fronteggiare il problema delle ICA: il 95,7%
delle strutture ha un Comitato per le Infezioni Ospedaliere (CIO); il 93,7% ha un documento
su misure di isolamento; il 97,1% ha un documento sulla prevenzione delle pratiche correlate
alle pratiche assistenziali; il 93,3% ha almeno un documento su attivita di sorveglianza; il
92,2% ha almeno un documento sulle attivita formative sul controllo delle infezioni; il 94%

espone poster con informazioni sull’igiene delle mani e il 92% dispone di gel idroalcolico.

Sinistrosita per infezioni
[ dati mostrano una bassa sinistrosita per l'evento infezioni, 'indice di sinistrosita per

infezioni in Italia, nel 2017, risulta paria 0,8 sinistri ogni 10.000 ricoveri.

Antimicrobico-resistenza
Per quanto riguarda I'antimicrobico resistenza nell’allegato tecnico sono disponibili i dati di
due sorveglianze nazionali: la sorveglianza nazionale dell’antibiotico-resistenza definita AR-

ISS (Antibiotico-Resistenza-Istituto Superiore di Sanita), attiva dal 2001 con il coordinamento



dell'Istituto Superiore di Sanita (ISS), e la sorveglianza delle batteriemie da enterobatteri
resistenti ai carbapenemi. Infine, sono presentati i dati relativi al consumo di antibiotici
stimati dalla fonte informativa della farmaceutica convenzionata e dalla banca dati per la
tracciabilita del farmaco. Nel 2017 in Italia sono stati consumati 19,7 DDD per 1000 ab/die.
La variazione stagionale nel consumo totale di antibiotici e stata valutata calcolando il
rapporto percentuale tra il consumo di antibiotici tra i mesi invernali (ottobre-dicembre,
gennaio-marzo) e il consumo degli stessi nei mesi estivi (luglio-settembre, aprile-giugno). Dai
dati relativi al triennio 2015-2017 emerge che, nei mesi invernali, il consumo di antibiotici &
superiore di circa il 40% rispetto al periodo estivo. Questo andamento stagionale & simile per
tutte le regioni italiane e indicherebbe un consumo non appropriato degli antibiotici nei mesi
invernali, probabilmente per il trattamento di sindromi influenzali o patologie ad eziologia

virale.

Terapia Farmacologica

Segnalazioni di eventi avversi da farmaci

La fonte informativa della farmaco vigilanza contiene le segnalazioni di presunti eventi
avversi da farmaci. I dati delle segnalazioni delle reazioni avverse a farmaci, analizzati
singolarmente o in forma aggregata, non permettono di quantificare il rischio associato all’'uso
di un farmaco, ma possono fornire una indicazione sull’esistenza o meno di un segnale, e cioe
di un potenziale aumento rispetto all’atteso di eventi insorti a seguito dell’assunzione di un
farmaco. Il tasso di segnalazione per milione di abitanti (escluse le segnalazioni da
letteratura) nel periodo 2015-2017 si e mantenuto relativamente stabile, con un valore di 817
nel 2015, di 743 nel 2016 e di 824 nel 2017, focalizzando l'attenzione sulle reazioni avverse
gravi si rileva che la media italiana si attesta al di sopra del 30% del totale delle segnalazioni
per tutti e tre gli anni analizzati. Le reazioni avverse segnalate come errore terapeutico si sono
ridotte nel corso del triennio considerato, stabilizzandosi intorno allo 0,6% a partire dal 2016.
Nel 2017 sono state 5,22 per milione di abitante.

La fonte informativa SIMES Eventi Sentinella riporta, per il 2017, un totale di 26 segnalazioni

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

Stima dei rischi per eventi avversi in ambito farmacologico
Per valutare il rischio per la sicurezza dei pazienti nell’ambito della terapia farmacologica
sono state valutate la politerapia, I'aderenza terapeutica e le interazioni farmacologiche e i

risultati sono mostrati in Tabella 3.
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Per quanto riguarda la politerapia, in letteratura il rischio di ospedalizzazione per reazioni
avverse a farmaci risulta essere fortemente correlato al numero di farmaci assunti. Nel corso
del 2017, il 42,8% della popolazione geriatrica ha ricevuto la prescrizione di almeno 5
sostanze nel corso dell’anno.

La bassa aderenza terapeutica, d’altra parte, riduce sostanzialmente I'efficacia del
trattamento. Essa e definita come la copertura terapeutica (calcolata in base alle DDD) <40%
nel periodo di osservazione, calcolato per ogni utilizzatore dalla data di prima prescrizione
fino al 31 dicembre 2017. I fattori che piu influenzano negativamente l'aderenza al
trattamento includono le comorbidita croniche, i deficit cognitivi, sensoriali o funzionali, la
politerapia e la complessita dei trattamenti farmacologici, condizioni che spesso coesistono
nel soggetto anziano. Questi fattori sono inoltre associati ad un aumentato rischio di esiti
negativi dovuti al verificarsi di complicanze, che possono influire sia sulla salute dei pazienti
che sui costi dell'assistenza sanitaria. Quattro indicatori sono stati valutati a livello nazionale e

sono presentati in Tabella 3.



Tabella 3. Rischi correlati alla terapia farmacologica, politerapia bassa aderenza al

trattamento nei pazienti anziani, e interazioni farmacologiche

Politerapia

Percentuale di pazienti 5-9 farmaci 42,8%

(265 anni) con 210 farmaci 21,6%
dispensazione

concomitante di

Bassa aderenza al trattamento

Antipertensivi 24,0%
% di pazienti (=65 anni)

Antipertensivi 24,0%
con bassa aderenza al

Ipoglicemizzanti 259%
trattamento con

Antiosteoporotici 24,7%

Interazioni farmacologiche

antibiotici - chinolonici 7,0%

Rischio danno tendineo

corticosteroidi - farmaci antinfiammatori non 6,6%.
steroidei (FANS) o cardioaspirina (acido
acetilsalicilico a basse dosi 0 ASA)

Uso concomitante di o .
Rischio emorragico

Chinoloni e sulfuniluree 5,4%

Rischio di ipoglicemia

Inibitori di pompa protonica (PPI) e clopidogrel 58,0%

Rischio, riduzione effetto antiaggregante

Implementazione delle raccomandazioni per la prevenzione degli eventi sentinella
correlati ad errore terapeutico e presenza di istruzioni per il riconoscimento del
paziente per la somministrazione di un farmaco

Tra le raccomandazioni agli operatori per la prevenzione degli eventi sentinella, 6 (di seguito
elencate) riguardano direttamente I'ambito della terapia farmacologica e, se correttamente
applicate, possono aiutare la prevenzione degli eventi avversi legati alla terapia
farmacologica.

Raccomandazione 1 - Raccomandazione sul corretto utilizzo delle soluzioni concentrate di

cloruro di potassio (KCl) e altre soluzioni concentrate contenenti potassio (Marzo 2008);
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Raccomandazione 7 - Prevenzione della morte, coma o grave danno derivati da errori in
terapia farmacologica (Marzo 2008);

Raccomandazione 10 - Prevenzione dell’osteonecrosi della mascella/mandibola da bifosfonati
(Settembre 2009);

Raccomandazione 12 - Prevenzione degli errori in terapia con farmaci “Look-alike/sound-
alike” (Agosto 2010);

Raccomandazione 14 - Prevenzione degli errori in terapia con farmaci antineoplastici
(Novembre 2012);

Raccomandazione 17 - Raccomandazione per la riconciliazione farmacologica (Dicembre
2014).

Come gia menzionato, il monitoraggio per I'implementazione delle raccomandazioni ha visto,
nel 2017, la partecipazione di 8 regioni e non permette di fornire un quadro esauriente sul
livello di implementazione delle raccomandazioni. La valutazione partecipata della sicurezza,
d’altra parte, ha rilevato che il 95% delle strutture partecipanti presenta istruzioni sulla

corretta identificazione del paziente per la somministrazione di un farmaco.

Indice di sinistrosita per terapia farmacologica
Infine, si riporta l'indice di sinistrosita (ovvero il numero di denunce di sinistri in relazione

all’attivita assistenziale) per terapia: 1,7 per 10.000 ricoveri.

Trasfusioni

Segnalazioni di eventi avversi da trasfusioni

Con riferimento al numero di eventi sentinella segnalati al SIMES nel 2017, ne risultano 8 per
reazione trasfusionale conseguente ad incompatibilita ABO.

Risultano, invece, 1958 le segnalazioni al SISTRA degli effetti indesiderati gravi nei riceventi
nel 2016 e 5806 nel trienno 2014-2016. In detto triennio le reazioni piu frequentemente
segnalate nei riceventi, di ogni grado di imputabilita e livello di gravita, sono le reazioni
febbrili non emolitiche e le manifestazioni allergiche solo con sintomi cutaneo-mucosi. Per
quanto concerne le reazione emolitiche da incompatibilita ABO, che complessivamente sono
state 14 nel corso del triennio considerato, di cui nessuna con esito fatale, queste generano,
non appena notificate nel sistema, una segnalazione di “rapid alert”, che, al pari della analoga
segnalazione nel sistema SIMES, genera un immediato intervento di verifica in loco (audit) del

CNS di concerto con le autorita regionali competenti.



Gli incidenti gravi nel 2016 risultano 73. Secondo la normativa vigente, va notificato qualsiasi
evento negativo collegato alla raccolta, al controllo, alla lavorazione, alla conservazione, alla
distribuzione e alla assegnazione di sangue e di emocomponenti, che puo provocare la morte
o determinare condizioni suscettibili di mettere in pericolo la vita o di produrre invalidita o
incapacita del donatore o del paziente o che ne determina o prolunga I'ospedalizzazione o la
morbilita. Nella maggior parte dei casi gli incidenti sono associati ad errore umano. Questa
sezione ricomprende anche la segnalazione degli errori evitati o “near misses” che, in
relazione alla incompatibilita maggiore ABO generata da errore umano o organizzativo,
costituisce una indispensabile fonte di informazioni per 'approfondita analisi delle cause e
I'implementazione delle conseguenti azioni di miglioramento.

Nel 2016 sono state segnalate 8966 reazioni indesiderate gravi nei donatori di sangue. Nel
triennio 2014-2016 la reazione piu frequentemente segnalata e la reazione vaso-vagale di tipo
immediato. Inoltre, nel triennio, si osserva una piu elevata frequenza di reazioni in occasione
delle donazioni in aferesi rispetto alle donazioni di sangue intero. E da notare, infine, che piti
del 70% delle reazioni indesiderate nei donatori segnalati & a basso grado di severita e non ha
richiesto alcun tipo di trattamento.

La sorveglianza epidemiologica delle malattie trasmissibili con la trasfusione & lo strumento
essenziale per la valutazione della sicurezza del sangue e degli emocomponenti donati. Nel
2016 sono state segnalate 1822 donatori affetti da patologie trasmissibili tramite trasfusione.
Le informazioni raccolte interessano, le donazioni riscontrate positive ai test sierologici e
molecolari, obbligatori per legge, per la qualificazione biologica degli emocomponenti. Tutte le
donazioni di sangue ed emocomponenti, vengono testate per la ricerca del virus dell’epatite B
(HBV), del virus dell’epatite C (HCV), del virus dell'immunodeficienza acquisita (HIV) e del
Treponema pallidum (TP). Dall’analisi delle notifiche pervenute nel triennio 2014-2016
emerge un numero di positivita ai marcatori delle malattie infettive trasmissibili con la
trasfusione molto variabile tra le diverse regioni italiane. La maggior parte delle infezioni e
diagnosticata nei donatori cosiddetti First time tested donor (donatore FT, persona testata per
la prima volta per i marcatori infettivi previsti dalla normativa vigente) e tra le infezioni virali,

quella che presenta valori di incidenza e prevalenza piu elevati € I'infezione da HBV.
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Implementazione della raccomandazione 5 e presenza di istruzioni per la corretta
identificazione del paziente per la trasfusione di sangue e di emoderivati

Nel 2017 le aziende che implementano la raccomandazione n. 5 per la prevenzione della
reazione trasfusionale da incompatibilita ABO variano da un minimo del 50% ad un massimo
del 100% nelle Regioni che hanno partecipato allo specifico monitoraggio.

Sulla base dei dati rilevati tramite la valutazione partecipata della sicurezza, risulta che il
97,6% delle strutture che hanno preso parte all'indagine nel 2017, presenta istruzioni per la
corretta identificazione del paziente per la trasfusione di sangue ed emoderivati. II 94,7%
delle strutture presenta istruzioni per la corretta identificazione del paziente per il prelievo di

sangue e di altri campioni biologici.

Conclusioni

Le attivita realizzate e i risultati conseguiti dal sottogruppo, sin qui sinteticamente riportati,
evidenziano una grande ricchezza, a livello nazionale, di dati ed indicatori potenzialmente utili
per la misurazione della sicurezza. Tuttavia, come gia in precedenza evidenziato, ciascuno
degli indicatori selezionati e calcolati sia per il livello nazionale che per quello regionale,
presenta importanti limiti, tali da non consentire ad oggi una rappresentazione fedele del
livello di sicurezza dell’attivita sanitaria nel nostro Paese. Tali limiti risultano ancor piu
rilevanti laddove si intenda utilizzare i suddetti indicatori per il confronto inter-regionale. Lo
scenario risultante sarebbe, infatti, pressocche ribaltato rispetto alla realta in cui le Regioni
piu sensibili e con un livello piu avanzato di cultura della sicurezza, registrano e segnalano
eventi avversi in misura notevolmente maggiore rispetto alle Regioni in cui risulta minore
sensibilita al problema della sicurezza delle cure.

L'impegno al miglioramento della qualita dei dati da parte dei Centi Regionali € un passo
fondamentale per la costruzione di un sistema di monitoraggio e valutazione della sicurezza
in grado di fornire una rappresentazione reale del livello di sicurezza nelle Regioni e Province

Autonome del nostro Paese.



I COMPONENTI DEL GRUPPO DI LAVORO 1
Sottogruppo “INDICATORI”

Relatore:

AGENAS

Componenti:

Albolino Sara (delegato Regione Toscana)
Angaramo Mirella (Regione Piemonte)

Barbieri Pietro (delegato Regione Lombardia)
Bevilacqua Luciana (delegata Regione Lombardia)
Calco Basilio (AGENAS)

Campo Antonella (delegato Alberto Firenze)
Carinci Fabrizio (AGENAS)

Ciampalini Susanna (delegato MdS DGPROG)
Coclite Daniela (delegato ISS)

Da Cas Roberto (delegato ISS)

De Blasi Roberta (AGENAS)

De Feo Angela (delegato Mds DGPROG)

Di Minco Lidia (delegato Mds DGSIS)

Draoli Nicola (delegato FNOPI)

Firenze Alberto (esperto designato dal Ministro della Salute)
Forni Silvia (Agenzia Regionale di Sanita delegato Regione Toscana
Fortinguerra Filomena (delegato AIFA)

Graziano Giuseppe (delegato ISS)

Guidotti Lucia (delegato MdS DGPROG)

[annazzo Stefania (delegato MdS DGPREV)
[annone Primiano (delegato ISS)

Labella Barbara (AGENAS)

Lelmi Elisabetta (AGENAS)

Lispi Lucia (delegato MdS DGPROG)

Mantenuto Valeria (delegato MdS DGPROG)
Marano Giuseppe (delegato CNS - ISS)

Masiello Francesca (delegato CNS - ISS)

49



50

Mazzucchiello Giuseppe (Regione Campania)
Mipatrini Daniele (AGENAS)

Monaco Roberto (FNOMCeO)

Nicastro Ottavio (Regione Emilia Romagna)
Piccioli Andrea (delegato MdS DGPROG)

Porcu Elisa (delegato Regione Emilia Romagna)
Pupella Simonetta (delegato CNS - ISS)

Ragni Pietro (delegato Regione Emilia Romagna)
Raho Vanda (AGENAS)

Sapigni Ester (delegato Regione Emilia Romagna)
Sciattella Paolo (AGENAS)

Siliquini Roberta (Presidente CSS)

Tanzini Michela (delegato Regione Toscana)
Tartaglia Riccardo (Regione Toscana)
Toccafondi Giulio (delegato Regione Toscana)
Tozzi Quinto (AGENAS)

Trotta Francesco (delegato AIFA)

Venneri Francesco (delegato Regione Toscana)

Zotti Carla (esperto designato dal Ministro della Salute)



Osservatorio Nazionale

delle Buone Pratiche sulla sicurezza nella Sanitd

GRUPPO DI LAVORO N.2, “LINEE DI INDIRIZZO E MISURE PER LA PREVENZIONE E
GESTIONE DEL RISCHIO E PER IL MONITORAGGIO DELLE BUONE PRATICHE”

Relatori:
-Ministero della Salute, Direzione Generale della Programmazione Sanitaria

-AGENAS

L’individuazione delle misure per la prevenzione e la gestione del rischio, il monitoraggio
dell’applicazione delle pratiche per la sicurezza nonché la definizione delle linee di indirizzo
per il miglioramento, hanno costituito gli obiettivi principali delle attivita del gruppo in
oggetto.

[ lavori hanno preso avvio dalla definizione di “misure per la prevenzione e la gestione del
rischio” sviluppata dal sottogruppo dedicato al glossario per la sicurezza, che le ha qualificate
in azioni messe in atto per ridurre i rischi e per prevenire gli eventi e che includono
I'adozione delle buone pratiche per la sicurezza e delle raccomandazioni per la prevenzione
degli eventi sentinella. La Call annuale delle buone pratiche, realizzata da AGENAS a partire
dal 2008 sulla base dell'Intesa Stato, Regioni e Province Autonome concernente la gestione del
rischio clinico e la sicurezza dei pazienti e delle cure, ¢ stata identificata quale strumento
adeguato ed utile alla individuazione delle suddette misure. Con l'obiettivo di favorire la
segnalazione di esperienze inerenti tematiche di particolare attualita e interesse per il nostro
Paese, si e scelto di sensibilizzare con la call 2018 la sottomissione di esperienze inerenti le
due seguenti specifiche aree tematiche: sicurezza dei professionisti sanitari (prevenzione
della violenza a danno di operatori sanitari) e miglioramento della sicurezza nella terapia
farmacologica (in linea con la campagna dell’OMS “Medication without harm”). Con la Call
2018 sono state raccolte 227 esperienze di miglioramento della sicurezza dei pazienti, attuate
dalle organizzazioni sanitarie e dai professionisti del nostro Paese, validate dai rispettivi
Centri regionali e disponibili per la consultazione via web. Ventitré delle suddette esperienze
fanno riferimento ad interventi di miglioramento della sicurezza dei professionisti sanitari e
quarantasette riportano interventi di miglioramento della sicurezza nella terapia

farmacologica.
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Con riferimento al monitoraggio dell’applicazione delle pratiche per la sicurezza, il gruppo di
lavoro ha convenuto di focalizzare I'attenzione, per il primo anno di attivita dell’Osservatorio,
su pratiche di provata efficacia che fossero monitorabili attraverso le fonti informative gia
esistenti e disponibili per 'Osservatorio. La checklist di sala operatoria e 'igiene delle mani
sono risultate rispondenti ai suddetti requisiti e i risultati del monitoraggio della loro
applicazione sono riportati nelle specifiche sezioni del report sugli indicatori prodotto dal
gruppo a cio dedicato, al fine di consentire una lettura completa della materia e mantenere
nell’opportuno contesto l'integrita dell’argomenti.

Sulla base dei risultati delle attivita del sottogruppo dedicato agli indicatori nonché delle
principali criticita evidenziate dagli altri gruppi di lavoro, sono state predisposte le seguenti
linee d’'indirizzo per la prevenzione e gestione del rischio, per I'applicazione sperimentale da

parte dei Centri regionali per la gestione del rischio sanitario.



LINEE DI INDIRIZZO PER LA PREVENZIONE E LA GESTIONE DEL RISCHIO SANITARIO
Oggetto

Migliorare la capacita di raccolta e la qualita dei dati inerenti la sicurezza

Destinatari

Centri regionali per la gestione del rischio sanitario

Razionale

Esistono nel nostro Paese numerose fonti informative potenzialmente utili per la valutazione
e il monitoraggio della sicurezza.

Dal censimento realizzato dall’Osservatorio sono risultate 29 fonti informative disponibili a
livello nazionale e 16 delle stesse sono state utilizzate per il calcolo degli indicatori selezionati
dall’Osservatorio.

Le fonti individuate si differenziano in primo luogo per tipologia:

Sistemi di segnalazione - -Sistemi di sorveglianza - Indagini periodiche/programmi nazionali
- Flussi amministrativi -Altre tipologie.

Con riferimento ai sistemi di segnalazione il potenziale informativo € rilevante laddove si &
investito nello sviluppo di una infrastruttura informatica e nelle collegate azioni
informative/formative e la raccolta dati & divenuta stabile e cogente, sebbene necessitino
ulteriori sforzi da parte delle Regioni e Province Autonome per migliorare I'adesione,
fortemente disomogenea, e stimolare la partecipazione delle strutture sanitarie che appare in
alcuni casi persino inadeguata.

Laddove linfrastruttura di raccolta dati risulta ancora in via di sviluppo € prioritario
concentrare gli sforzi a tutti i livelli (nazionale, regionale, locale) nella “rapida”
implementazione dei sistemi di raccolta dati e nell’adesione, da parte delle Regioni e Province
Autonome, ai programmi nazionali di prevenzione del rischio e miglioramento della sicurezza
anche in assenza di un preciso obbligo normativo.

[ sistemi di sorveglianza necessitano prioritariamente dello sviluppo di adeguate
infrastrutture di raccolta dati o del miglioramento dell’esistente, principalmente in accordo al
Piano Nazionale di Contrasto all’Antimicrobico Resistenza 2017-202

Come per i sistemi di segnalazione e altresi, necessario un maggior impegno da parte delle
Regioni e Province Autonome per migliorare l'adesione, fortemente disomogenea, e
promuovere la partecipazione delle strutture sanitarie, pur in assenza di sistemi di tipo

mandatorio.
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Le indagini periodiche, come quelle di prevalenza delle ICA, hanno bisogno, di un
incardinamento stabile e definito nella infrastruttura della sorveglianza che preveda una
programmazione a lungo termine nonché 'adesione di tutte le Regioni e Province Autonome.

Con riferimento ai flussi amministrativi, istituiti con finalita differenti rispetto alle funzioni
precipue dell’Osservatorio Buone Pratiche, risulta prioritario il miglioramento della qualita
dei dati con particolare riferimento alla codifica delle schede di dimissioni ospedaliere

finalizzato all’utilizzo di questa fonte per la valutazione e il monitoraggio della sicurezza.

Criticita

SISTEMI DI SEGNALAZIONE SPECIFICI

Segnalazione degli Eventi sentinella e degli eventi avversi in ambito trasfusionale
(effetti indesiderati gravi sui riceventi, incidenti gravi, reazioni indesiderate gravi nei
donatori di sangue)

SISTRA (Sistema Informativo dei Servizi TRAsfusionali). Il Centro Nazionale Sangue (CNS)
coordina il SISTRA, istituito con apposito Decreto Ministeriale (Decreto del Ministero della
Salute 21 dicembre 2007 - Istituzione del sistema informativo dei servizi trasfusionali. - G.U.
Serie Generale n. 13 del 16 gennaio 2008) e inserito nel nuovo Sistema Informativo Sanitario
(NSIS) del Ministero della Salute. Il SISTRA raccoglie su base annuale i dati di attivita
dell'intera rete trasfusionale italiana, che consentono, aggregati a livello nazionale, di
rispondere al sovra-ordinato debito informativo europeo e di pianificare annualmente le
strategie e gli obiettivi per il consolidamento dell’autosufficienza nazionale di sangue e
emocomponenti. Attraverso SISTRA sono anche raccolti e analizzati i dati di emovigilanza
comprendenti: le reazioni indesiderate gravi dei pazienti trasfusi, gli incidenti gravi inclusi i
near miss, la sorveglianza delle malattie infettive trasmissibili con la trasfusione e le reazioni
indesiderate gravi dei donatori. Sebbene il sistema di emovigilanza abbia raggiunto una
copertura nazionale del 100%, si rileva ancora una insufficiente notifica degli incidenti gravi e
dei near miss (undereporting) e margini di miglioramento rispetto alla standardizzazione
delle notifiche di alcuni effetti indesiderati alla trasfusione, per le quali I'aderenza alle schede
di notifica proposte & ancora inadeguata. Si rileva inoltre un persistente sotto-utilizzo della
funzione rapid-alert per la segnalazione di eventi avversi ad alto livello di severita. Tale
situazione determina un ritardo nella segnalazione, che condiziona di conseguenza la

possibilita di attuare tempestivi interventi di verifica finalizzati al miglioramento.




Segnalazione delle reazioni avverse a farmaci. La Rete Nazionale di Farmacovigilanza di
AIFA garantisce la raccolta, la gestione e l'analisi delle segnalazioni di sospette reazioni
avverse a farmaci (ADR). La segnalazione spontanea di reazioni avverse ai farmaci (ADR)
svolge un ruolo fondamentale nei sistemi di sorveglianza post-marketing dei medicinali.
Infatti, rispetto agli studi epidemiologici, le segnalazioni spontanee sono in grado di fornire
informazioni in maniera tempestiva e costituiscono uno strumento importante per
monitorare in modo continuo e sistematico il profilo di sicurezza dei farmaci e dei vaccini
dopo la loro registrazione. I dati delle segnalazioni spontanee, analizzati singolarmente o in
forma aggregata, non permettono di quantificare il rischio associato all’'uso di un farmaco, ma
possono fornire una indicazione sull’esistenza o meno di un segnale, e cioe di un potenziale
aumento rispetto all’atteso di eventi insorti a seguito dell’assunzione di un farmaco. In Italia
sin dal 2001 e stata attivata la Rete Nazionale di Farmacovigilanza (RNF), gestita dall’AIFA,
nella quale vengono raccolte tutte le segnalazioni spontanee di sospette reazioni avverse a
farmaci e vaccini, al fine di migliorare I'appropriatezza d’'uso e la conoscenza del profilo
rischio/beneficio dei medicinali autorizzati. Sebbene in tasso medio di segnalazione si sia
mantenuto costante nel triennio 2015-2017 e superiore al valore minimo definito accettabile
dall’OMS, si rileva una notevole variabilita tra le Regioni. La variabilita regionale risulta ancor
pil marcata se si considerano le reazioni avverse gravi.

SIMES (Sistema Informativo per il Monitoraggio degli Errori in Sanita). La segnalazione degli
eventi sentinella al SIMES, istituito presso il Ministero della Salute con apposito decreto
(Decreto del Ministero della Salute del 11 dicembre 2009 - Istituzione del sistema informativo
per il monitoraggio degli errori in sanita'), costituisce strumento fondamentale, a livello
nazionale, regionale e locale per la raccolta e I'analisi delle informazioni sulla numerosita,
tipologia e fattori determinanti degli eventi avversi. Il SIMES consente a tutte le Aziende,
Regioni e Province Autonome di segnalare gli eventi sentinella occorsi, le cause e i fattori
contribuenti individuati e le azioni predisposte al fine di ridurre la probabilita di accadimento
dell’evento stesso.

E opportuno evidenziare che la segnalazione degli Eventi Sentinella non ha finalita
epidemiologiche e non costituisce strumento adeguato per stimare l'incidenza o la prevalenza
degli eventi. In particolare, un elevato numero di segnalazioni non indica un minore livello di

sicurezza della Regione e viceversa.
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Segnalazione di 16 tipologie di evento sentinella (1. Procedura in paziente sbagliato; 2.
Procedura chirurgica in parte del corpo sbagliata (lato, organo o parte); 3. Errata procedura
su paziente corretto; 4. Strumento o altro materiale lasciato all'interno del sito chirurgico
che richiede un successivo intervento o ulteriori procedure; 5. Reazione trasfusionale
conseguente ad incompatibilita ABO; 6. Morte, coma o grave danno derivati da errori in
terapia farmacologica; 7. Morte materna o malattia grave correlata al travaglio e/o parto;

8. Morte o disabilita permanente in neonato sano di peso >2500 grammi non correlata a
malattia congenita; 9. Morte o grave danno per caduta di paziente; 10. Suicidio o tentato
suicidio di paziente in ospedale; 11. Violenza su paziente in ospedale; 12. Atti di
violenza a danno di operatore; 13. Morte o grave danno conseguente ad un malfunzionamento
del sistema di trasporto (intraospedaliero, extraospedaliero); 14. Morte o grave danno
conseguente ad inadeguata attribuzione del codice triage nella centrale operativa 118 e/o
all'interno del pronto soccorso; 15. Morte o grave danno imprevisto conseguente ad
intervento chirurgico; 16. Ogni altro evento avverso che causa morte o grave danno al
paziente.

SISTEMI DI SORVEGLIANZA

Sorveglianza Antimicrobico-resistenza (AR-ISS). Sebbene la sorveglianza AR-ISS fornisca
dati per il monitoraggio dell’antibiotico-resistenza a livello nazionale e europeo dal 2001, &
necessario menzionare alcune criticita, il cui superamento potrebbe portare a un
miglioramento della sorveglianza stessa:

1) volontarieta della sorveglianza, per cui i laboratori partecipanti non hanno avuto finora un
riconoscimento istituzionale formale;

2) limitata rappresentativita geografica, dal momento che non tutte le regioni partecipano o
sono adeguatamente rappresentate nella sorveglianza e i laboratori partecipanti sono per la
maggior parte localizzati nelle regioni del Nord;

3) limitata rappresentativita di popolazione dal momento che i dati riguardano soprattutto
pazienti ospedalizzati (nel 2017 gli ospedali afferenti ai laboratori della rete AR-ISS
rappresentavano il 21% delle giornate di degenza delle strutture del SSN). La qualita dei dati
riguardanti strutture territoriali o ambulatori e la loro rappresentativita non € nota.

Alcune regioni hanno attivato da qualche anno sorveglianze dell’antibiotico-resistenza che
coinvolgono tutti o una elevata percentuale dei laboratori ospedalieri (quindi non solo
laboratori sentinella) e possono fornire dati utili a promuovere azioni di contrasto a livello

locale e il monitoraggio della loro efficacia.




I dati delle sorveglianze di 3 regioni (Campania, Emilia-Romagna, Toscana) sono pubblicati in
report annuali disponibili online. I protocolli di sorveglianza seguiti da queste regioni sono
per lo piu sovrapponibili al protocollo AR-ISS con la possibilita, quindi, di confronto con i dati
nazionali e la possibilita di integrare queste sorveglianze regionali in quella nazionale.
Sorveglianze regionali sono presenti anche in altre regioni (Sicilia, Friuli-Venezia Giulia,
Lombardia) ma i dati pubblicati on line si discostano in parte da quelli richiesti dalla
sorveglianza nazionale o non sono resi pubblici.

A livello locale, i laboratori delle strutture ospedaliere producono spesso rapporti
epidemiologici periodici sulla sorveglianza dell’AMR nella struttura di riferimento, ma non
sono disponibili informazioni sistematiche a riguardo. D’altra parte, contenuti e formati di
questi rapporti sono largamente eterogenei. Ulteriore elemento di criticita e la mancanza di
un sistema di allerta per nuovi o non comuni pattern di AMR.

Sorveglianza delle batteriemie da CPE. Questa sorveglianza presenta problematiche simili
a quelle descritte per il sistema AR-ISS. In particolare, il confronto delle segnalazioni di casi
pervenute alla Sorveglianza nazionale delle batteriemie da CPE con quelli provenienti da altre
fonti ha messo in evidenza: - confronti con segnalazioni locali evidenziano come per alcune
regioni e/o per alcune strutture ospedaliere vi sia una sottonotifica molto evidente o anche
mancanza totale di notifica. In particolare, I'alta variabilita nel numero dei casi riportati dalle
diverse regioni e la differenza tra il numero dei casi riportati nella sorveglianza nazionale e
quello di rapporti regionali o di lavori scientifici, suggeriscono una sottonotifica, almeno in
alcune regioni italiane.

Inoltre, il fatto che dall’avvio della sorveglianza nazionale sia stato osservato un progressivo
aumento del numero delle notifiche e delle strutture notificanti, induce a ritenere che
I'implementazione della sorveglianza a livello locale e/o regionale abbia richiesto tempo per
I'organizzazione del flusso dei dati. Questo problema rappresenta, indubbiamente, un limite
per l'interpretazione dell’andamento nel tempo delle batteriemie da CPE. Un’altra importante
criticita e rappresentata dall'incompletezza delle informazioni riportate nella scheda di
notifica, dall'impossibilita di avere aggiornamenti sulla stessa segnalazione per poter valutare
I'esito e di individuare eventi multipli di batteriemia riguardanti lo stesso paziente.
Sorveglianza infezione sito chirurgico (SNICh) e Sorveglianza infezioni in terapia
intensiva (SITIN). Sebbene entrambe le sorveglianze consentano all'ltalia di fornire dati
nazionali all’ECDC, contribuendo alla sorveglianza europea, manca wuna reale
sistematizzazione e rappresentativita dei dati prodotti. Le Regioni hanno partecipato al

sistema in modo volontario con un numero variabile di strutture e non sempre
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rappresentativo della realta regionale. Le attivita di sorveglianza non sono divenute
patrimonio comune di tutte le regioni, né hanno un debito informativo nazionale. In molti
ospedali sono stati implementati sistemi di sorveglianza sulle infezioni del sito chirurgico ed
in terapia intensiva con strumenti diversi da quelli proposti a livello nazionale, con un
impegno aggiuntivo per organizzare gli studi, impostare i database e produrre specifici
indicatori. Questa disomogeneita ovviamente implica difficolta analitiche qualche volta
insormontabili.

Indagini di prevalenza delle infezioni correlate all’assistenza (Acuti e residenziali). Da
entrambi gli studi (PPS su acuti e HALT su LTCF) si traggono informazioni descrittive circa
prevalenza di infezioni correlate all’assistenza, risorse umane e impegno regionale e dei
singoli ospedali rivolti alle attivita di sorveglianza e controllo, iniziative specifiche di controllo
(ad es. igiene delle mani mediante uso di gel idroalcolico); e corretto quindi considerare
questi dati come un’utile sperimentazione da parte delle regioni che richiede, pero, un’azione
di sistematizzazione che ne garantisca 'omogeneita del dato e la sostenibilita.

Monitoraggio dell'implementazione delle raccomandazioni per la prevenzione degli
eventi sentinella. Il monitoraggio dell’applicazione delle Raccomandazioni emanate dal
Ministero della Salute per la prevenzione degli eventi sentinella avviene attraverso un sistema
sviluppato da AGENAS nel 2009 in virtu di un accordo di collaborazione con il Ministero della
Salute, Le finalita per le quali il sistema e stato sviluppato da Agenas sono essenzialmente
conoscitive, con gli obiettivi di avere una osservazione costante dell’applicazione delle
raccomandazioni da parte delle organizzazioni sanitarie e di rilevare i determinanti
organizzativi e socio - comportamentali che possono favorirne o ostacolarne la compliance. Il
sistema di monitoraggio ¢ implementato da Agenas e si fonda su un questionario di
valutazione del livello di implementazione di ciascuna raccomandazione. A tali questionari
I’Agenas ne ha affiancato anche uno specifico per la check list di sala operatoria, al fine
conoscerne il livello di implementazione.

[ principali limiti del data base del monitoraggio dell'implementazione delle raccomandazioni
risiedono nella volontarieta dell’adesione da parte delle aziende e delle Regioni. Questo
determina una bassa copertura nazionale sia in termini di regioni che di aziende e una
discreta variabilita nel tempo delle regioni e delle aziende che aderiscono al monitoraggio.
Poiché il sistema e stato progettato per il livello aziendale, i dati disponibili per il livello sub-
aziendale (presidio), non sono disponibili. Inoltre, poiché il monitoraggio si basa su auto
dichiarazioni fornite dai responsabili aziendali, non e presente alcun meccanismo efficace di

controllo della reale implementazione delle raccomandazioni




Valutazione partecipata. La valutazione partecipata della sicurezza si inserisce in un piu
ampio programma di valutazione dell'umanizzazione delle strutture di ricovero per acuti, con
la partecipazione dei cittadini. Il programma, progettato con la finalita di promuovere, a
livello locale, il miglioramento dell'umanizzazione e della sicurezza delle strutture sanitarie,
non nasce con l'obiettivo specifico di alimentare un flusso dati nazionale sulla sicurezza.
Dall’utilizzo sperimentale da parte dell’Osservatorio dei dati raccolti attraverso il programma
di valutazione partecipata, emergono i seguenti principali limiti:

Adesione di tipo volontario da parte delle regioni e delle strutture di ricovero per acuti; alla
rilevazione condotta nel 2017 hanno partecipato 387 stabilimenti di 16 Regioni e Province
Autonome.

Lo strumento (checklist) sviluppato per la valutazione della sicurezza, dovendo identificare
elementi facilmente verificabili anche da non professionisti, analizza essenzialmente la
presenza di protocolli, procedure, istruzioni.

Incident reporting. L’incident reporting e un sistema di segnalazione su base volontaria di
eventi avversi e near miss che non ha finalita epidemiologiche. L’obiettivo principale
dell'incident reporting e quello di imparare dagli errori e ridurre la probabilita che si ripetano.
Pertanto la raccolta dei dati inerenti gli eventi avversi e i near miss € utile prevalentemente
per individuare le aree a maggiore rischio. Si rilevano, nella letteratura numerose esperienze
di sviluppo di sistemi di incident reporting di livello nazionale.

Da una indagine recentemente realizzata dalla Sub Area Rischio clinico della Commissione
Salute della Conferenza Stato Regioni risulta, nel nostro Paese, uno sviluppo disomogeneo dei
sistemi di incident reporting a livello delle Regioni e Province Autonome e delle strutture
sanitarie.

Schede di dimissione ospedaliera. I dati analizzati dall’Osservatorio evidenziano una ampia
variabilita che richiede approfondimenti. Gli indicatori di sicurezza calcolati sulle SDO sono
fortemente influenzati dalla corretta codifica delle diagnosi che i professionisti riportano nelle
schede di dimissione ospedaliere. La variabilita della codifica potrebbe anche spiegare la
variabilita regionale evidenziata da questi indicatori.

La legge 24/2017 (art. 2 co 4) prevede che i Centri regionali per la gestione del rischio
sanitario trasmettano all’Osservatorio i dati regionali sui rischi ed eventi avversi e sul
contenzioso, raccolti dalle strutture sanitarie e sociosanitarie pubbliche e private .

Dalla ricognizione delle fonti informative effettuata dall’Osservatorio Buone Pratiche &
risultata ampia disponibilita di dati ed informazioni utili per la valutazione e il monitoraggio

della sicurezza. Si & reputato opportuno procedere in via preliminare alla messa a sistema di
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tutte le informazioni gia conferite dalle Regioni e Province Autonome ai sistemi informativi

facenti capo alle Istituzioni componenti I'Osservatorio (AGENAS, Ministero della Salute, AIFA,

Istituto Superiore di Sanita) anche al fine di individuare ulteriori dati che I'Osservatorio dovra,

nelle fasi successive, acquisire di Centri regionali per la gestione del rischio sanitario.

[ dati rilevati si riferiscono tuttavia quasi esclusivamente alle strutture pubbliche e

prevalentemente alle strutture di ricovero per acuti. Poche informazioni risultano disponibili

per le strutture sociosanitarie pubbliche e per le struttura sanitarie e sociosanitarie pubbliche

e private.

Azioni

1.

Migliorare I'adesione delle Regioni e Province Autonome e delle strutture sanitarie ai
sistemi di segnalazione

Tutte le Regioni e Province Autonome devono promuovere 'adesione delle strutture
sanitarie ai sistemi di segnalazione spontanea nel rispetto dei tempi e delle modalita di
segnalazione.

Le Regioni e Province Autonome dovrebbero promuovere un ritorno informativo agli
operatori sulle segnalazioni.

Migliorare I'infrastruttura di raccolta dati su AMR e ICA, sia per le sorveglianze che per
le indagine periodiche, in accordo al Piano Nazionale di Contrasto dell’Antimicrobico
Resistenza 2017-2020,

Le Regioni e Province Autonome devono impegnarsi per migliorare I'adesione e
promuovere la partecipazione delle strutture sanitarie

Migliorare la codifica delle schede di dimissione ospedaliera

L’accuratezza della compilazione delle SDO € ancora un obiettivo da raggiungere per
poter proseguire nell’utilizzo di questi dati per la valutazione della sicurezza.
Individuare possibili interventi di miglioramento anche di tipo formativo/informativo
sulla corretta compilazione delle SDO utilizzando eventualmente simulazioni e
sfruttando scenari delle varie procedure e casistiche.

Migliorare I'adesione al monitoraggio raccomandazioni

Tutte le Regioni e Province Autonome devono migliorare I'adesione al monitoraggio
dell'implementazione delle raccomandazioni e promuovere la partecipazione delle
strutture sanitarie. In merito alla checklist di sala operatoria andrebbero promossi, a
livello regionale e locale, omogenei strumenti per rilevare la reale applicazione della
checklist, anche sulla base di esperienze regionali relative a studi osservazionali sul

campo e programmi di peer review.




5. Migliorare I'adesione al programma di valutazione partecipata della sicurezza
E’ necessaria una programmazione stabile dell'indagine, con cadenza definita, a cui
tutte le Regioni e Province Autonome e tutte le strutture sanitarie devono aderire.

E’ opportuna una revisione dello strumento di valutazione (checklist) per renderlo
adatto alla misurazione di elementi piu utili all’analisi della sicurezza delle strutture
sanitarie.

Sono opportuni adattamenti dello strumento (checklist) per adeguarlo alla valutazione
delle strutture sociosanitarie.

E’ opportuno applicare altri programmi/strumenti di valutazione della sicurezza che
prevedono il coinvolgimento del paziente.

6. Implementare a livello locale e regionale sistemi di incident reporting, come gia
previsto dal Decreto Ministeriale 2 aprile 2015 n. 70 “Regolamento recante definizione
degli standard qualitativi, strutturali, tecnologici e quantitativi relativi all'assistenza
ospedaliera” che, tra gli standard per i presidi ospedalieri di base e di I Livello prevede
la presenza di sistemi di segnalazione degli eventi avversi, e dalla legge Legge 28
dicembre 2015, n. 208 “Disposizioni per la formazione del bilancio annuale e
pluriennale dello Stato” (legge di stabilita 2016) comma 539.

7. Promuovere l'adesione ai sistemi nazionali di segnalazione, sorveglianza e
monitoraggio, delle strutture sanitarie private e delle strutture sociosanitarie

pubbliche e private

Obiettivi e risultati attesi

Adesione di tutte le Regioni e Province Autonome (21/21) ai sistemi di segnalazione,
sorveglianza e monitoraggio, nonché alle indagini nazionali utili alla valutazione della
sicurezza.
Incremento dell’adesione delle strutture sanitarie ai sistemi di segnalazione
sorveglianza e monitoraggio, nonché alle indagini nazionali utili alla valutazione della
sicurezza.
Incrementare l'utilizzo di sistemi di incident reporting nelle Regioni e Province
autonome.
Pianificare e sperimentare interventi di miglioramento della codifica delle schede di

dimissione ospedaliera.
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Sviluppare piani regionali di adesione ai sistemi nazionali di segnalazione,
sorveglianza e monitoraggio, delle strutture sanitarie private e delle strutture
sociosanitarie pubbliche e private.

Monitoraggio

Il raggiungimento degli obiettivi sara monitorato principalmente attraverso il set di indicatori
definito dall’Osservatorio e descritto in dettaglio nella sezione dedicata agli indicatori.
Eventuali indagini ad hoc saranno pianificate e realizzate nell’ambito del gruppo di lavoro n.1

dedicato alle fonti informative e agli indicatori per la valutazione della sicurezza.




I COMPONENTI DEL GRUPPO DI LAVORO 2
LINEE DI INDIRIZZO E MISURE PER LA PREVENZIONE E GESTIONE DEL RISCHIO E PER IL
MONITORAGGIO DELLE BUONE PRATICHE

Relatori:
Ministero della Salute - Direzione generale della programmazione sanitaria
AGENAS

Componenti:

Albolino Sara (Regione Toscana)

Brusaferro Silvio (Regione Friuli Venezia Giulia)

Calco Basilio (AGENAS)

Capodicasa Antonio (delegato Alberto Firenze)

Carinci Fabrizio (AGENAS)

Ciampalini Susanna (delegato MdS DGPROG)

Comberti Enrico (Regione Lombardia)

De Blasi Roberta (AGENAS)

De Feo Angela (delegato Mds DGPROG)

Del Favero Angelo Lino

Di Carlo Fabio (esperto designato dal Ministro della salute)
Draoli Nicola (FNOPI)

Firenze Alberto (esperto designato dal Ministro della salute)
Graziano Giuseppe (delegato ISS)

[annazzo Stefania (Mds-DGPREV)

[annone Primiano (delegato dal Presidente Ricciardi ISS)
Labella Barbara (AGENAS)

Lelmi Elisabetta (AGENAS)

Mazzucchiello Giuseppe (Regione Campania)

Mipatrini Daniele (AGENAS)

Monaco Roberto (FNOMCEO)

Nicastro Ottavio (Regione Emilia Romagna)

Porcu Elisa (Regione Emilia Romagna)

Raho Vanda (AGENAS)

Sciattella Paolo (AGENAS)

Tanzini Michela (Regione Toscana)

Tartaglia Riccardo (Regione Toscana)

Zampogna Giuseppe (esperto designato dal Ministro della salute)
Venneri Francesco (delegato Giuseppe Zampogna)
Delfino Rosaria (delegato Giuseppe Zampogna)

Zotti Carla (esperto designato dal Ministro della Salute)
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/ Osservatorio Nazionale

A

delle Buone Pratiche sulla sicurezza nella Sanitd

GRUPPO DI LAVORO N. 3, FABBISOGNO FORMATIVO, INDICATORI DI MONITORAGGIO
PER LA FORMAZIONE, LINEE DI INDIRIZZO PER LA FORMAZIONE

Relatore: Ministero della salute, gia Presidente del CSS, esperto nominato dal
Coordinatore ex art. 3, comma 5, del Regolamento per la disciplina dell’organizzazione
e del funzionamento dell’Osservatorio nazionale delle buone pratiche sulla sicurezza

nella sanita.

Il Gruppo di lavoro si e insediato il 7 maggio 2018, con I'obiettivo di individuare i fabbisogni

formativi nell’ambito della sicurezza, lo stato delle attivita della formazione sul rischio clinico

in ambito regionale ed universitario e determinare le relative linee di indirizzo per il

superamento di eventuali criticita rilevate. Il Gruppo di Lavoro ha inizialmente definito le

attivita e le priorita dei prodotti da realizzare nel corso del primo anno in relazione al tempo
effettivamente disponibile ed, in particolare, sono state programmate e realizzate nei tempi
previsti le seguenti attivita:

1. predisposizione e somministrazione di una Scheda di rilevazione dei modelli di governance
della formazione regionale ed aziendale sul rischio clinico al fine di delinearne un quadro
aggiornato della situazione anche al fine della programmazione delle attivita future;

2. predisposizione e somministrazione di un Questionario volto alla rilevazione delle attivita
formative sul rischio clinico in ambito universitario nei corsi di laurea in medicina e
chirurgia al fine di delinearne un quadro aggiornato della situazione anche al fine della
programmazione delle attivita future.

Attivita n° 1: rilevazione dei modelli di governance della formazione regionale ed

aziendale sul rischio clinico: ¢ stata, a tal fine, predisposta una Scheda di rilevazione

costituita da 32 distinti requisiti che & stata trasmessa ai singoli referenti dei Centri regionali
per la gestione del rischio sanitario al fine di acquisire le relative informazioni. La percentuale

di risposta alla survey é stata molto alta: 20/21 regioni e P.A.; le informazioni ottenute sono

particolarmente utili per avere una precisa mappatura dei modelli di governance e delle

principali attivita inerenti alla formazione per alcuni aspetti anche di livello aziendale.

L’elemento principale che emerge e che la governance regionale della formazione sul rischio
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clinico, pur in varia misura, e piuttosto diffusa e variamente articolata; tale eterogeneita e
presente in alcuni aspetti anche a livello aziendale. Oltre ai molti aspetti positivi emergono
ovviamente alcune criticita su cui si focalizza il presente documento al fine di basare le Linee
d’indirizzo su elementi quanto piu oggettivi.

Per quanto riguarda il livello regionale si rileva che & presente una funzione/struttura
regionale deputata alla programmazione e al coordinamento (governance) delle attivita
formative regionali in ambito sanitario nel 90% (18/20) delle regioni a conferma che la
formazione in generale per la sua rilevanza strategica € gestita con una governance regionale;
di queste, pero, solo il 65% ovvero 13 regioni su 20 hanno una governance regionale per la
formazione sul rischio clinico ed in tutte tale funzione € stata formalmente normata; 4 regioni
hanno risposto in parte. 10/13 regioni (77%) hanno delle procedure che collegano
funzionalmente tale governance alla funzione regionale del rischio clinico, mentre in 3 di
queste (23%) c’é un collegamento parziale. Solo il 62% delle regioni ha un piano formativo
regionale dedicato alle attivita di rischio clinico ed il 30% che ne riferisce uno parziale. Il 68%
delle 16 regioni che hanno risposto positivamente privilegia nel piano formativo la
formazione sul campo e I'implementazione delle buone pratiche e 3/16 lo privilegiano solo in
parte; le stesse percentuali si riscontrano anche nell’allineamento dei piani formativi regionali
relativamente al recepimento delle indicazioni/focus delle istituzioni internazionali e
nazionali. L'80% delle regioni riferisce che le loro Aziende hanno una funzione/struttura
deputata alla programmazione della gestione della formazione anche nell’ambito del rischio
clinico; in 2 regioni (5%) lo € solo in parte; nella maggior parte dei casi tale attivita e stata
formalizzata ed il rapporto é codificato con apposite procedure; solo, pero, in circa 2/3 dei
casi tale gerarchia gestionale e specificamente definita e formalizzata. Solo I'81% delle
strutture di governo regionale convoca riunioni periodiche con i risk manager aziendali e
1'85% (17/20) delle regioni riferisce che tutte le loro aziende sono provider ECM. 1l 70%
delle regioni (14/20) riferisce che i piani aziendali per la formazione sul rischio clinico sono
coerenti con quello regionale e solo in 11 il piano formativo aziendale € inviato dalle aziende
alla struttura di coordinamento regionale. I1 60% delle regioni redige il piano formativo
regionale sulla base della rilevazione dei bisogni formativi e solo la meta circa delle regioni
rileva annualmente i bisogni formativi e utilizza per la loro piu oggettiva definizione anche le
informazioni fornite dai sistemi informativi. Solo nel 60% delle regioni e presente un data
base regionale delle attivita formative e, nell’'83% dei casi, il sistema consente 'estrazione per
azienda e per singolo professionista; 13 regioni su 20 rispondenti (il 65%) affermano che le

aziende hanno un loro data base delle attivita formative. Emerge inoltre che il 60% delle



regioni effettua un monitoraggio delle attivita formative effettuate rispetto a quelle
programmate, mentre tale attivita e svolta dal 65% delle aziende. 11 40% delle regioni effettua,
al termine dell’anno, la rilevazione regionale del soddisfacimento dei precedenti bisogni
formativi; tale percentuale raggiunge, invece, il 65% a livello aziendale.

Nel 65% dei casi le aziende focalizzano la formazione anche sulle criticita clinico assistenziali
riscontrate in caso di errori. Nel 75% delle aziende sono presenti piani formativi aziendali
che comprendono la formazione per il rischio clinico e si rileva che '80% dei piani formativi
aziendali viene redatto sulla base di specifici bisogni formativi e che questi sono rilevati
annualmente; nel 55% delle aziende si tiene anche conto dei dati inviati al SIMES e ad altri
sistemi informativi; in poco piu della meta delle regioni (55-60%) nei piani formativi aziendali

viene privilegiata la formazione sul campo e I'implementazione delle Buone Pratiche.

Linee di indirizzo per la formazione dedotte dai risultati della survey regionale:

1. ¢ auspicabile che tutte le regioni e P.A. abbiano una governance regionale della
formazione ed, in particolar modo, cio e riferito alle 2/20 regioni e P.A. che ancora non ne
dispongono;

2. e auspicabile che tutte le regioni e P.A. abbiano una governance regionale per la
formazione sul rischio clinico e che tale funzione/struttura sia formalmente normata;

3. tutte le funzioni/strutture di governance regionale per la formazione sul rischio clinico
dovrebbero avere un collegamento funzionale con la funzione/struttura regionale del
rischio clinico;

4. tutte le regioni dovrebbero avere un piano formativo regionale dedicato alle attivita di
rischio clinico;

5. i piani formativi regionali dovrebbero essere basati su una rilevazione annuale degli
specifici bisogni formativi anche facendo riferimento alle informazioni fornite dai flussi
informativi inerenti al rischio clinico e privilegiare I'implementazione delle Buone
Pratiche e le indicazioni nazionali ed internazionali su temi specifici e, soprattutto,
utilizzare i crediti ECM per la formazione sul campo;

6. tutte le regioni e P.A. dovrebbero avere un data base regionale delle attivita formative che
consenta |'estrazione per azienda e per singolo professionista;

7. tutte le regioni e P.A, al fine di una precisa governance, dovrebbero effettuare un
monitoraggio annuale delle attivita formative effettuate rispetto a quelle programmate,

nonche la rilevazione del soddisfacimento dei precedenti bisogni formativi gia individuati;
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8. tutte le aziende dovrebbero avere una struttura/funzione formalizzata responsabile della
gestione della formazione sul rischio clinico, essere provider ECM, confrontarsi
periodicamente con i risk manager; i piani formativi aziendali dovrebbero essere coerenti
con quello regionale cui dovrebbero essere inviati, nonché basati su una rilevazione
annuale dei bisogni formativi anche facendo riferimento alle informazioni fornite dai
flussi informativi inerenti al rischio clinico e privilegiare I'implementazione delle buone
pratiche e le indicazioni nazionali ed internazionali su temi specifici soprattutto tramite

crediti ECM per la formazione sul campo.

Attivita n°® 2: Questionario volto alla rilevazione delle attivita formative sul rischio
clinico in ambito universitario nei corsi di laurea in medicina e chirurgia: Si & proceduto
alla ricognizione della formazione universitaria in materia di patient safety attraverso la
trasmissione alla Conferenza dei Presidenti dei corsi di Laurea in Medicina e Chirurgia del
questionario a cio dedicato.

L’obiettivo della survey e stato rilevare i modelli di offerta e i bisogni formativi in tema di
rischio clinico nei Corsi di Laurea Magistrale (CdLM) in Medicina e Chirurgia. Un questionario
elaborato ad hoc e stato compilato dai Presidenti dei CALM in Medicina e Chirurgia ed e stato
condiviso tramite la Conferenza Permanente dei Presidenti dei Corsi di Laurea in Medicina e
Chirurgia. Dei 48 CdLM solo 18 (37%) hanno completato e validato il questionario, mentre 22
(46%) sono risultati incompleti e inutilizzabili ai fini delle seguenti statistiche e 8 (17%) non
sono stati compilati in alcuna domanda. La percentuale di risposta alla rilevazione non si puo
ritenere ottimale, ma puo essere oltreché un valido punto di partenza anche un dato
importante da cui trarre considerazioni sul tema.

La formazione in ambito universitario sul rischio clinico & risultata essere ampiamente

difforme nei diversi CALM e a seconda delle Aree tematiche indagate.

Area 1 - Informazioni di carattere generale. 18CdLM su 18 (100%) hanno dichiarato di
trattare questa tematica, di cui 9 (50%) in un solo corso non dedicato, piu frequentemente nel
corso di Igiene e Sanita pubblica o nel corso di Medicina Legale. Soltanto un CdLM possiede un
corso specifico sul rischio clinico, mentre 6 (33%) trattano questa tematica in pit moduli in
diversi corsi. In nessuno dei CdLM vi & un’apposita ADE, in 5 (27%) questa tematica viene
trattata in un tirocinio. Infine, 6 (33%) ritengono che quest’area sia tra le piu sviluppate in
ambito di formazione sul rischio clinico nel loro CdLM, mentre 6 CdLM (33%) ritengono

invece di doverla potenziare.



Area 2 - Aspetti etici. Questa tematica e affrontata con percentuali alte nei CALM che hanno
risposto alla survey, nella fattispecie 17 CALM su 18 (94%). Di questi, 4 (23,5%) trattano gli
aspetti etici in un corso non specificatamente dedicato, in particolar modo all'interno dei corsi
di Igiene e Sanita Pubblica o di Medicina Legale. Soltanto un CdLM ha segnalato un corso
specifico sulla bioetica, mentre 6 su 17 (35,3%) trattano questa tematica in pit moduli in
diversi corsi e, anche in questo caso, i corsi indicati sono Medicina Legale e Igiene e Sanita
pubblica. In nessuno dei CALM vi e un’apposita ADE, mentre 2 su 17 (11,8 %) trattano questa
tematica in un tirocinio. In 4 CdLM su 17 (23,5%) si ritiene che quest’area sia tra le piu
sviluppate in ambito di formazione sul rischio clinico, invece 4 CALM su 18 (22,2%) ritengono
di doverla potenziare.

Area 3 - Flussi informativi. 12 CdLM su 18 (66%) hanno dichiarato di trattare questa area
tematica, di cui 4 (33,3%) in un corso non dedicato, ossia il corso di Igiene e Sanita Pubblica o
il corso di Medicina Legale. 5 CdLM su 12 (41,7%) trattano questa tematica in pit moduli in
diversi corsi, tra cui quelli maggiormente indicati sono Igiene e Sanita Pubblica e Statistica. In
nessuno dei CALM vi e un’apposita ADE, mentre in 2 CALM su 12 (16,7%) i flussi informativi
vengono trattati in un tirocinio. 3 CALM su 12 (25%) ritengono che quest’area sia tra le piu
sviluppate in ambito di formazione sul rischio clinico, 6 CALM su 18 (33,3%) invece ritengono
di doverla potenziare.

Area 4 - Area chirurgica e area della diagnostica. 11CdLM su 18 (61%) trattano questa
area tematica, di cui 2 (18,2%) nel corso di Igiene e Sanita Pubblica e 2 (18,2%) in corsi
specifici di patient management o aggiornamenti in ambito chirurgico. 4 CdLM su 11 (36,4%)
trattano questa area tematica in piu moduli in diversi corsi, soprattutto Emergenze medico-
chirurgiche o Chirurgia generale. In nessuno dei CALM vi e un’apposita ADE, mentre in 3 su
11 (27,3%) viene trattata in un tirocinio. 3 CALM su 11 (27,3%) ritengono che quest’area sia
tra le piu sviluppate in ambito di formazione sul rischio clinico; al contrario 7 CdLM su 18
(38,9%), invece, ritengono di doverla potenziare.

Area 5 - Prevenzione delle infezioni correlate all’assistenza. Questa tematica & trattata in
16 CdLM su 18 (88%), di cui in 12 (66,7%) in un corso non dedicato, soprattutto il corso di
Igiene e Sanita Pubblica ma anche altri di ambito chirurgico. 5 su 16 (31,2%) trattano questa
area tematica in corsi di Malattie infettive, Microbiologia e Igiene e Sanita Pubblica. In
nessuno dei CALM vi € un’apposita ADE, mentre in 4 su 16 (25%) viene trattata in un tirocinio.
8 CdLM su 16 (50%) ritengono che quest’area sia tra le piu sviluppate in ambito di formazione

sul rischio clinico; 6 CALM su 18 (33,3%) ritengono invece di doverla potenziare.
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Area 6 - Antibiotico resistenza (AMR). 13CdLM su 18 (72%) trattano questo argomento, di
cui 6 (46,1%) in un corso non dedicato: nella maggior parte nel corso di Farmacologia, ma
anche nel corso di Igiene e Sanita Pubblica e nel corso di Malattie infettive. 9 CdLM su 13
(69,2%) trattano questa area tematica in pit moduli soprattutto nei corsi di Microbiologia e
Igiene e Sanita Pubblica. In nessun CdLM vi & un’apposita ADE, mentre solo in 1 su 11 (8%)
viene trattata in un tirocinio. 7 CdALM su 13 (53,8%) ritengono che quest’area sia tra le piu
sviluppate in ambito di formazione sul rischio clinico; 5 CALM su 18 (27,8%) ritengono invece
di doverla potenziare.

Area 7 - Terapia farmacologica. 13 CdLM su 18 (72%) hanno dichiarato di trattare questo
tema, nel 53,8% dei casi (7/13) in un corso specifico dedicato o non dedicato: il corso di
Farmacologia, ma anche i corsi di Igiene e Sanita Pubblica e Malattie infettive. 5 CdLM su 13
(38,5%) trattano questa area in piu moduli appartenenti al corso di Farmacologia e alle
cliniche specifiche. In nessun CdLM vi e un’apposita ADE, mentre in 2 su 13 (15,4%) viene
trattata in un tirocinio. In 7 CdLM su 13 (53,8%) si ritiene che quest’area sia tra le piu
sviluppate in ambito di formazione sul rischio clinico, invece 4 CALM su 18 (22,2%) ritengono
di doverla potenziare.

Area 8 - Area materno infantile. 10 CdLM su 18 (55%) hanno dichiarato di trattare questo
argomento. In 5 CALM su 10 (50%) la gestione del rischio clinico associato all’area materno
infantile viene trattata nel corso di Igiene e Sanita Pubblica o Ginecologia. 4 CdLM su 10
(40%) affrontano questa tematica in diversi moduli nei corsi di Pediatria e di Ginecologia ed
Ostetrica. In nessuna dei CALM vi e un’apposita ADE, mentre in 2 su 10 (20%) viene trattata in
un tirocinio. 3 CdLM su 10 (30%) ritengono che quest’area sia tra le piu sviluppate in ambito
di formazione sul rischio clinico, a fronte di 8 CdLM su 18 (44,4%) che invece ritengono di
doverla potenziare.

Area 9 - Ambito trasfusionale. Solo 8CdLM su 18 (44%) trattano la sicurezza dei pazienti e
la gestione del rischio clinico in ambito trasfusionale: nel 25% nel corso di Igiene e nel 75% in
pit moduli nei corsi di Ematologia ed Immunologia. In nessun CdLM vi & un’apposita ADE,
mentre 3 CdLM su 8 (37,5%) affrontano questa tematica in un tirocinio. 2CdLM su 8 (12,5%)
ritengono che quest’area sia tra le piu sviluppate in ambito di formazione sul rischio clinico, a
fronte di 5 CALM su 18 (27,8%) che ritengono invece di doverla potenziare.

Area 10 - Area trapianti. Solamente 4 CdLM su 18 (22%) trattano la sicurezza dei pazienti e
la gestione del rischio clinico nell’area trapianti. Di questi, il 25% (1/4)affronta la tematica in
un solo corso, quello di Igiene e Sanita Pubblica, mentre il 75% (3/4) in diversi moduli nei

corsi di Ematologia ed Immunologia. In nessun CdLM vi € un’apposita ADE, invece in 3 CALM



su 4 (75%) questa area viene affrontata in un tirocinio. 2 CdLM su 4 (50%) ritengono che

quest’area sia tra le piu sviluppate in ambito di formazione sul rischio clinico, a fronte di 5

CdLM su 18 (27,8%) che invece ritengono di doverla potenziare.

Linee di indirizzo per la formazione dedotte dai risultati della survey universitaria:

1)

2)

La scarsa adesione alla survey (18/48) ha comportato un risultato inevitabilmente parziale
in merito alla mappatura dell’offerta e dei bisogni formativi in tema di sicurezza delle cure
e gestione del rischio clinico nei CALM in Medicina e Chirurgia. Al fine di incrementare la
partecipazione e ridurre la quota di questionari incompleti, si consiglia di riproporre
nuovamente la survey adottando delle tempistiche piu lunghe tra la somministrazione dei
questionari e il termine della rilevazione. Il maggior tempo a disposizione puo indurre i
Presidenti dei CdLM a compilare in modo piu corretto e preciso il questionario,
aumentando quindi la possibilita di eseguire analisi esaustive e ottenere dei risultati
quanto piu accurati sulla formazione universitaria in tema di patient safety e risk
management.

Le analisi condotte da questa prima esperienza hanno fatto emergere alcune criticita dello
strumento di rilevazione. In particolare, si consiglia di individuare degli argomenti specifici
all'interno delle macro aree, cosi da ottenere informazioni piu dettagliate e aiutare i singoli
CdLM ad eseguire dei potenziamenti mirati. Inoltre, al fine di facilitare le analisi, si propone
di riformulare le domande della III sezione del questionario on-line 1.1, 1.1.1, 1.2, 1.2, 1.2.1,
1.2.2, 1.2.3 (corrispondenti ai quesiti 11 e 12 della tavola sinottica) in modalita di risposta
chiusa a scelta multipla. In virtu delle modifiche proposte, si ribadisce I'importanza di una

dilatazione congrua della tempistica di rilevazione.

3) Alla luce della evidente disomogeneita rilevata tra i differenti CdLM, si individua nella

4)

Conferenza Permanente dei Presidenti dei CALM in Medicina e Chirurgia il luogo in cui si
debba sostenere il dibattito e il confronto sulla formazione universitaria in ambito di
rischio clinico. Si consiglia di elaborare in tale sede una proposta di mozione sulla
ripartizione dei CFU nei CdLM in Medicina e Chirurgia atta a destinare CFU specifici a
questa tematica.

[ risultati della survey indicano come solo una delle aree analizzate, quella inerente alle
informazioni di carattere generale, venga trattata da tutti i CALM che hanno risposto alla
rilevazione. Sebbene sia auspicabile che tutte le aree siano oggetto di formazione
universitaria, si vuole sottolineare come la sicurezza in ambito Trasfusionale e in ambito

dei Trapianti rappresentino i bisogni formativi piu diffusi, essendo affrontate solo nel 44%
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e nel 22% dei CALM che hanno aderito alla survey. Si consiglia, pertanto, di porre

particolare attenzione al potenziamento di queste due aree.
[ risultati della survey evidenziano altresi che, seppur con una certa difformita, la sicurezza e
la gestione del rischio clinico vengono trattate nei corsi e moduli all'interno dei CdLM. Lo
stesso non puo essere detto per i tirocini, durante i quali sono affrontate solo poche aree
tematiche di patient safety e risk management. Si consiglia ai CdLM in Medicina e Chirurgia di
attuare un processo di benchmarking, ispirandosi ai CALM che hanno gia sviluppato appositi
corsi preparatori all’attivita di tirocinio. Gli intenti di questa proposta sono molteplici:
trasferire le conoscenze teoriche nella pratica clinica, uniformare e migliorare I'assistenza
fornita dagli studenti, garantire la sicurezza dei pazienti in degenza presso le Aziende

Ospedaliero Universitarie (A.0.U.).



I COMPONENTI DEL GRUPPO DI LAVORO 3
FABBISOGNO FORMATIVO, INDICATORI DI MONITORAGGIO PER LA FORMAZIONE,
LINEE DI INDIRIZZO PER LA FORMAZIONE

Relatore:

Prof.ssa Roberta Siliquini (gia Presidente CSS, esperto nominato dal Coordinatore ex art. 3,
comma 5, del Regolamento per la disciplina dell’organizzazione e del
funzionamentodell’Osservatorio nazionale delle buone pratiche sulla sicurezza nella sanita).

Componenti:

Albolino Sara (Regione Toscana)

Auxilia Francesco (Regione Lombardia)
Brusaferro Silvio (Regione Friuli Venezia Giulia)
Calco Basilio (AGENAS)

Ciampalini Susanna (Mds DGPROG)

De Blasi Roberta (AGENAS)

Guidotti Lucia (Mds DGPROG)

Firenze Alberto (esperto designato dal Ministro della salute)
lannazzo Stefania (Mds-DGPREV)

Labella Barbara (AGENAS)

Lelmi Elisabetta (AGENAS)

Loretucci Maria Teresa (Mds DGPROF)
Marchetti Marco (rappresentante ISS)
Mipatrini Daniele (AGENAS)

Mazzucchiello Giuseppe (Regione Campania)
Monaco Roberto (FNOMCEQO)

Nicastro Ottavio (Regione Emilia Romagna)
Piccioli Andrea (Mds DGPROG)

Porcu Elisa (Regione Emilia Romagna)

Raho Vanda (AGENAS)

Tartaglia Riccardo (Regione Toscana)

Tozzi Quinto (AGENAS)
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Osservatorio Nazionale

delle Buone Pratiche sulla sicurezza nella Sanitd

GRUPPO DI LAVORO N. 4, STRATEGIE E PROGRAMMI PER GLI SCAMBI IN AMBITO
EUROPEO E INTERNAZIONALE DELL’OSSERVATORIO

Relatori:
Regione Toscana

Regione Friuli Venezia Giulia

L’obiettivo generale del Gruppo 4 dell’Osservatorio Buone Pratiche € stato quello di proporre
strategie e programmi per gli scambi culturali e di esperienze pratiche di risk management in
ambito europeo e internazionale.
In particolare:

- Sviluppo di indicatori in linea con AHRQ e OCSE;

- Apprendimento reciproco - condividere i documenti piu significativi e le pratiche

migliori sulla sicurezza delle cure con un focus specifico a livello europeo;
- Condivisione di programmi e requisiti per formare/certificare operatori ed educare

rappresentanti pazienti, pazienti e famiglie;

Coinvolgimento in maniera coordinata di aziende e regioni nei progetti WHO.

In relazione all’obiettivo-sviluppo di indicatori in linea con AHRQ e OCSE - il Gruppo di lavoro
ha condotto una ricognizione dell’esistente, sia rispetto ai provvedimenti normativi in materia
di sicurezza del paziente in vigore negli altri Paesi, sia rispetto alle strategie e ai programmi
per il miglioramento della sicurezza. In particolare, sono state realizzate:

- Unaricognizione della normativa internazionale in materia di sicurezza del paziente;

- Una ricognizione dei flussi di dati inerenti alla sicurezza del paziente di livello nazionale

trasmessa alle organizzazioni internazionali

Normativa internazionale in materia di sicurezza del paziente e strategie di
miglioramento

La ricognizione della normativa internazionale in materia di sicurezza del paziente e stata
realizzata con il fine di delineare il contesto all'interno del quale si collocano le strategie e i

programmi messi in atto a livello internazionale.
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Si e fatto riferimento ad alcuni documenti messi a punto e resi disponibili dall’'OMS 1, grazie ai
quali & stato possibile realizzare una mappatura dei programmi e delle strategie per il
miglioramento della sicurezza implementati in altri Paesi .

Si tratta di documenti complessi, in quanto fanno riferimento a normative nazionali diverse
ma, in base a una loro valutazione, emerge che solo pochi paesi hanno una legge specifica sulla
sicurezza delle cure con specifici regolamenti, ad esempio sui sistemi di reporting & learning.
Nella maggioranza dei paesi la legislazione consiste nell’approvazione e aggiornamento di
standard per la qualita e sicurezza. Gli Stati Uniti hanno una loro peculiarita in rapporto al
differente sistema di finanziamento del servizio sanitario. Emerge da questa raccolta di dati
che - solo quattro paesi, ad oggi - hanno delle leggi organiche e specifiche sulla sicurezza delle

cure: Danimarca, Norvegia, Italia e Spagna.

La legge italiana sulla sicurezza delle cure e la responsabilita professionale & tra le norme piu
complete. L'importanza della legge italiana é stata anche riconosciuta in un editoriale del
British Medical Journal?. Questa legge fornisce indicazioni in merito all’'organizzazione della
sicurezza delle cure, alle pratiche per la sicurezza e linee-guida, alle coperture assicurative,
alla trasparenza, alla responsabilita civile e penale.

Nel primo articolo, 1a norma afferma che la sicurezza delle cure € un diritto fondamentale.
Viene poi stabilito dalla legge che ogni regione deve avere un centro per la gestione del rischio
sanitario e un sistema di segnalazione e apprendimento che trasferisce i dati all'Osservatorio
Nazionale, attualmente costituito presso AGENAS.

Il quadro emerso ¢ in sintesi la presenza di norme specifiche sulla sicurezza delle cure solo in

quattro paesi, per il resto si tratta di standard di indicatori nazionali sulla qualita e sicurezza.

! “International Overview of Legislation Concerning Patient Safety” and “Mapping of Existing National Patient Safety
Policies and Strategies” WHO 2018

’> Tommaso Bellandi, Riccardo Tartaglia, Aziz Sheikh and Liam Donaldson. Italy recognises patient safety as a
fundamental right A new law takes a bold new step towards enhancing patient safety. BMJ 2017;357:j2277 doi:
10.1136/bmj.j2277 (Published 2017 May 22)



E opportuno avere delle norme che diano alla sicurezza delle cure degli assetti organizzativi
precisi, definendo ruoli e funzioni di chi negli ospedali si dovra occupare di questa delicata
attivita per svolgere una funzione di coordinamento. Va pero affermato che la sicurezza delle
cure e comunque un dovere di ogni operatore sanitario e non e delegabile ad uffici preposti se
non, appunto, per le attivita di coordinamento.

Sarebbe auspicabile che organismi tecnici e societa scientifiche accreditanti definiscano
standard di qualita e pratiche per la sicurezza che possano essere agevolmente aggiornate

senza dovere essere sottoposte a passaggi burocratici attraverso apparati amministrativi che

Norme

Sicurezza delle cure

Standard di qualita

operatori sanitari

Assicurazione sanitaria

per

ne allungherebbero i tempi di applicazione.

Un utile documento di riferimento per il Gruppo € stato “Guide for developing national patient

safety policy and strategic plan”3 e il report della Global Consultation tenutasi a Firenze

“Setting priorities for Global Patient Safety”4.

3 Guide for developing national patient safety policy and strategic plan. WHO Regional Office for

Africa, 2014

Paesi

Danimarca, Norvegia, Italia,
Spagna

Austria, Regno Unito,
Canada, Nuova Zelanda,
Singapore, Australia, Brasile,
Ecuador, Francia, Germania,
Ghana, India, Iran, Irlanda,
Giappone, Malesia, Filippine,
Portogallo, Sudafrica, Sri
Lanka, Sudan, Thainlandia,
Emirati Arabi, Vietnam

Stati Uniti

4 Setting priorities for Global Patient Safety. WHO Florence 2016.
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Il primo documento evidenzia come il concetto di sicurezza del paziente non sia ancora chiaro
ai decisori politici e ai manager. Molti di loro hanno ancora l'idea “sbagliata” che introdurre
pratiche di sicurezza dei pazienti sia un lusso.

Il miglioramento della sicurezza del paziente richiede un cambio di sistema a tutti i livelli. Tale
cambiamento richiede una forte politica nazionale accompagnata da un piano strategico di
attuazione per garantire coerenza e sostenibilita sulla base delle risorse disponibili e livello
socio-culturale.

E’ essenziale una politica nazionale sulla sicurezza dei pazienti che tenga conto del contesto e
delle esigenze del singolo paese. Le politiche di sicurezza del paziente devono fare riferimento
a linee guida e raccomandazioni politiche approvate a livello internazionale e testate. La
“Guide for developing national patient safety policy and strategic plan” delinea un approccio
in quattro fasi per lo sviluppo di una politica di sicurezza del paziente e un piano strategico:
-Analisi della situazione;

-Sviluppo della politica nazionale per la sicurezza dei pazienti;

-Sviluppo del piano strategico nazionale per la sicurezza dei pazienti;

-Monitoraggio e valutazione dell'attuazione della politica di sicurezza del paziente.

Si prevede che l'approccio sistematico e sistemico alla sicurezza dei pazienti possa
incrementare il profilo della sicurezza dei pazienti anche nei paesi a basso e medio reddito.

La Global Consultation di settembre 2016, svoltasi a Firenze, ribadi alcuni concetti espressi
nel precedente documento, definendo alcune priorita: I'importanza del coinvolgimento dei
pazienti nell’organizzazione sanitaria; la necessita di promuovere sempre di piu una
formazione mediante simulazione, in particolare sulle competenze non tecniche
(comunicazione e teamworking). Particolare attenzione veniva chiesto di porre sull’analisi dei

near misses nei sistemi di segnalazione e apprendimento.

A livello internazionale, i curricula formativi messi a punto dall’Organizzazione Mondiale della
Sanita hanno inoltre fatto emergere l'opportunita di attivare dei sistemi di certificazione
professionale®. Tra i prossimi step del Gruppo e prevista I'analisi dei sistemi di certificazione

professionale applicati a livello internazionale.

*> WHO Patient Safety Curriculum Guide Multi-professional, Edition 2011; WHO patient Safety Curriculum for Medical
Schools, Edition 2008



Ricognizione sui flussi dati in materia di sicurezza verso le organizzazioni
internazionali
Sulla base di una apposita scheda e stata svolta una ricognizione dei flussi dati in materia di
sicurezza verso le organizzazioni internazionali.
La scheda é tata progettata per rilevare le seguenti informazioni:

- Organizzazione internazionale/ente destinatario del flusso;

- Dato rilevato;

- Ente che cura la trasmissione dei dati;

- Punti di forza;

- Punti di debolezza;

- Rapporti pubblicati ;

- Esempi di indicatori utilizzati.

[ principali risultati del lavoro sono riportati in una quadro sinottico che mostra le tipologie di
dati rilevati, 'ente che cura la loro trasmissione e l'organizzazione/ente internazionale
destinatario del flusso informativo.

Si tratta di un lavoro di grande importanza che rappresenta una rassegna dei flussi sino ad
oggi disponibili a livello internazionale per effettuare delle comparazioni, al fine di dare una
dimensione quantitativa alla qualita e sicurezza delle cure per tutta una serie di indicatori. Si
tratta di una serie molto vasta di misure che vanno dai patient safety indicators dell’lOECD-
OCSE (MdS vs OCSE), alle reazione avverse da farmaci (AIFA vs WHO), infezioni ospedaliere
(da alcune regioni italiane a EARS-Net) ecc. Per ognuna di queste banche dati sono stati,
altresi, definiti i punti di forza e di debolezza.

La sfida maggiore che deriva da questi flussi informativi e garantire una sempre migliore

affidabilita del dato mediante un continuo monitoraggio delle fonti informative.

In relazione all’'obiettivo - Coinvolgimento in maniera coordinata di aziende e regioni nei
progetti WHO - il Gruppo di lavoro ha deciso di procedere attraverso una ricognizione delle
esperienze di miglioramento della sicurezza del paziente in linea con la campagna oms

“Medication without harm”.
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Ricognizione delle esperienze di miglioramento della sicurezza del paziente in linea
con la campagna oms “medication without harm”
Particolare attenzione e stata posta dal Gruppo di lavoro alle campagne dell’'Organizzazione
Mondiale della Sanita: igiene delle mani, check-list di sala operatoria e sicurezza delle terapie.
Con riferimento all’obiettivo di promuovere I'implementazione della Campagna “Medication
without harm”, il Gruppo di Lavoro si & anzitutto confrontato rispetto ai tre pilastri su cui si
focalizza, ovvero:
- Gestione dei farmaci ad alto rischio e dei casi ad alto rischio;
- Gestione dei pazienti in politerapia;
- Sicurezza nei farmaci durante le transizioni di cura.
Al fine di stabilire la strategia piu efficace per l'individuazione degli interventi di cui
promuovere l'implementazione, sono state proposte due strategie: una “verticale”, che
prevedeva che il Gruppo si focalizzasse su tutte le azioni previste, ma per una sola categoria di
pazienti a rischio; una “orizzontale”, che prevedeva di focalizzarsi su una sola azione, ma per
tutte le categorie di pazienti.
La campagna OMS parte dal fatto che le pratiche insicure nel percorso terapeutico e gli errori
di terapia sono la principale causa di eventi avversi prevenibili a livello globale. Tra il 30% e il
50% di questi eventi avversi puo essere prevenuto.
Gli errori di terapia possono verificarsi in qualsiasi fase del processo di utilizzo del farmaco,
durante la prescrizione, la trascrizione, la preparazione ed erogazione e somministrazione e/o
monitoraggio. L'errore, quindi, non € dovuto alle azioni inappropriate di una singola persona,
medico o infermiere ma, piuttosto, ad una combinazione di fattori che provocano il fallimento
del sistema.
La maggior parte degli errori si manifestano in fase di somministrazione e, il piu delle volte,
hanno la loro origine in un errore di prescrizione che poi giunge, dopo una trascrizione, alla
somministrazione.
Sulla base di una ricognizione avvenuta attraverso il database dell’Osservatorio Buone
Pratiche di AGENAS nel periodo 2015-17 e una analisi delle esperienze presentate nell’'ambito
della Call delle Buone Pratiche 2018, si € potuto evidenziare come la maggior parte delle
esperienze si concentrino su:

* Riconciliazione/ricognizione di terapia (sicurezza dei farmaci durante le transizioni di

cura);
* Gestione dei farmaci ad alto rischio ed in particolare farmaci chemioterapici,

antineoplatsici e anticoagulanti orali;



* Prevenzione delle interruzioni durante la somministrazione dei farmaci.
L’ Area meno presidiata € quella relativa alla gestione dei pazienti in politerapia.
Si e, comunque, avuto in quest'ultimo anno un incremento delle Buone Pratiche sulla
sicurezza delle terapie, passate dalle 28 segnalate nel triennio 2015-2017, alle 47 del solo

2018.

Il report del Gruppo 4 contiene, inoltre, una rassegna delle Buone Pratiche sino ad oggi piu
diffuse e proposte, classificate in base alla provenienza, alla letteratura che le sostiene, al

setting in cui possono essere proposte e alla trasferibilita.

Prossimi eventi

Il Gruppo di lavoro vede in alcuni eventi internazionali che si terranno nel 2020 delle
importanti occasioni di confronto e dibattito scientifico, un punto di arrivo per le attivita
dell’Osservatorio Nazionale. In particolare:

- 16th World Congress on Public Health:

Tema del Congresso: Public Health for the Future of Humanity: Analysis, Advocacy, and
Action, 12- 17 October 2020, La Nuvola, Roma;

Si tratta di un evento organizzato dalla World Federation of Public Health Associations
(WFPHA) in collaborazione con la Italian Society of Hygiene, Preventive Medicine and Public

Health (SItl) e I'European Public Health Association (EUPHA);

- 37° Conference of the International Society for Quality in Health Care- ISQua
30 agosto-2 settembre 2020, Firenze organizzata dal Centro Gestione Rischio Clinico e

Sicurezza del Paziente e I'Italian Network for Safety in Health Care.
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I COMPONENTI DEL GRUPPO DI LAVORO 4

STRATEGIE E PROGRAMMI PER GLI SCAMBI IN AMBITO EUROPEO E INTERNAZIONALE

DELL’OSSERVATORIO

Relatori:
Regione Friuli Venezia Giulia
Regione Toscana

Componenti:

Albolino Sara (Regione Toscana)

Bertinato Luigi(delegato Presidente ISS)

Calco Basilio (AGENAS)

Carinci Fabrizio (AGENAS)

Cirese Vania (AGENAS)

Dagliana Giulia (Regione Toscana)

D'Aleo Giangaetano (delegato Alberto Firenze)
De Blasi Roberta (AGENAS)

Delfino Rosaria(delegato Giuseppe Zampogna)
Firenze Alberto (esperto designato dal Ministro della salute)
Labella Barbara (AGENAS)

Lelmi Elisabetta (AGENAS)

Mazzucchiello Giuseppe (Regione Campania)
Mipatrini Daniele (AGENAS)

Nicastro Ottavio (Regione Emilia Romagna)
Piccioli Andrea(Ministero della Salute)

Porcu Elisa (Regione Emilia Romagna)

Raho Vanda (AGENAS)

Tozzi Quinto(AGENAS)



Osservatorio Nazionale

delle Buone Pratiche sulla sicurezza nella Sanitd

GRUPPO DI LAVORO N.5, MODELLI DI GESTIONE DEL CONTENZIOSO &
ASPETTI MEDICO-LEGALI

Relatore: Regione Veneto

Il Gruppo di Lavoro ha elaborato e identificato il “Razionale”, le “Carenze conoscitive”, la

“Metodologia” e le “Azioni di Miglioramento” esposte di seguito.

Razionale e carenze conoscitive
Ai fini della ricognizione dei “dati” e della elaborazione delle “Linee di Indirizzo”, ovvero dei
“Modelli di Gestione del Contenzioso”, il Gruppo di Lavoro ha elaborato ed adottato il
Razionale fondato sugli assunti esposti di seguito in progressione logica.
1. La Bio-Medicina, alla quale sono inscindibilmente correlati la “malasanita ed i sinistri
sanitari”, & “scienza del rischio”.

» o«

2. La Scienza e la Tecnologia, per il tramite degli attuali e futuri “sistemi” “omici” e di
“imaging” perseguono la “Medicina Olistica Personalizzata”.

3. La “Medicina Olistica Personalizzata” € finalizzata a perseguire la “Giustizia
Personalizzata”.

4. La “Medicina e la Giustizia Personalizzate” trovano riscontro e fondamento nel neo-
coniato acronimo “P5 Medicine and Justice”, ovvero nel perseguimento della valenza
“Protective” dei valori di liberta e di dignita della persona.

5. La “P5 Medicine and Justice” si sostanzia nella “Slow and Humanistic Medicine”,
solidaristica ed universale, volta al soddisfacimento dei bisogni di salute individuale e
pubblica.

6. La “Medicina del Valore”, conseguente alla “P5 Medicine and Justice”, integrata nei
Servizi di “Ospedali-Universita-Territorio”, si confronta con I’ “incertezza” e la mera
“probabilita”, proprie della Scienza del rischio, dalla quale possono derivare “errori,
inosservanze di doverose regole di condotta professionale” di singoli o di equipe di
professionisti sanitari, implicanti ipotesi di responsabilita soggettiva, nonché “carenze

e/o inefficienze strutturali e/o funzionali” di enti/istituzioni, implicanti ipotesi di
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responsabilita oggettiva, potenzialmente esitanti in “danni esistenziali ed economici”
alla individualita e alla collettivita.
In coerenza con il Razionale elaborato ed adottato il GAL ha constatato:

1. la CARENZA di un QUADRO DETTAGLIATO dei Sistemi di Gestione dei Sinistri e del contenzioso
nelle diverse realta regionali, di Sanita Pubblica e Privata;

2. la CARENZA di CONFRONTO INTERNAZIONALE sui sistemi di gestione dei sinistri adottati in
altri paesi europei ed extraeuropei;

3. I'Assenza di una METODOLOGIA di ACCERTAMENTO e di una correlata CRITERIOLOGIA di
VALUTAZIONE medico-legali, nell’espletamento di pareri consulenziali e/o peritali, intra
ed extraaziendali, in contesti intra ed extragiudiziari, applicabili nell’accertamento e
nella valutazione dei sinistri sanitari e delle correlate ipotesi di responsabilita sanitaria

professionale soggettiva o istituzionale oggettiva.

Metodologia ed azioni di miglioramento
La Metodologia di lavoro, fondata sulla integrazione delle “competenze pluridisciplinari e
istituzionali”, insite nel GdL, si € articolata nella elaborazione ed applicazione dei metodi, delle
procedure e delle azioni di miglioramento esposte di seguito.
1. QUESTIONARIO PLURIARTICOLATO somministrato ai “Centri Regionali per la gestione del
rischio sanitario e la sicurezza”, con rilevamento di dettaglio inerente:
Sicurezza delle cure e della persona assistita e trasparenza dei dati;
Modelli regionali di gestione sinistri e polizze;
Modello di gestione assicurativo o misto;
Servizio di brokeraggio assicurativo;
Premio assicurativo;
Contratto di assicurazione;
Modello di gestione diretta del rischio;

Mediazione e Accertamento Tecnico Preventivo;

o © N o ok w N

Azione di rivalsa.

2. INTEGRAZIONE dei SISTEMI di Gestione del Rischio Sanitario e dei Sinistri, quale “conditio
sine qua non” delle Istituzioni di Sanita, Pubblica e Privata, per il compiuto
conseguimento della sicurezza del paziente, delle cure e dellintero sistema sanitario,

fondata sui principi di:



3.

4.

a. Decentramento ed estrema periferizzazione, fino al singolo Professionista sanitario,
della “Gestione del Rischio”;

b. Accentramento della “Gestione dei Sinistri’, a livello aziendale e/o interaziendale
e/o anche solo regionale, con plurimi e differenziati o singoli ed unici livelli di
valutazione, prescelti a livello di ciascuna regione, in coerenza con proprie politiche
e conseguenti assetti organizzativo-strutturali, comprensivi anche dell’attivo
contributo partecipativo dei Professionisti eventualmente coinvolti nel sinistro;

c. Integrazione, in entrambi i sistemi di gestione, di specialisti e di piattaforme
informatico-telematiche, volte alla reciproca alimentazione dei dati e delle attivita

di prevenzione e valutazione delle casistiche.

UNIFORMI MODELLI METODOLOGICI E CRITERIOLOGICI di accertamento e valutazione medico-
legali, fondati su “Linee Guida Metodologico-Accertative e Criteriologico-Valutative”,
approvate dalla Comunita Scientifica Medico-Legale Internazionale e/o Nazionale, ed
in particolare dallo European Council of Legal Medicine e dalla International Academy of

Legal Medicine.

SISTEMI DI ACCREDITAMENTO E CERTIFICAZIONE DEI PROFESSIONISTI in “gestione dei sinistri”, in
linea con I'avanzato processo in atto, di valorizzazione delle professioni sanitarie, di
sviluppo delle competenze e di evolutiva internazionalizzazione dei professionisti

sanitari.

EVENTO INFORMATIVO-FORMATIVO, di rilevanza nazionale ed internazionale, sulle “Linee di
Indirizzo” e sui “Modelli di Gestione del Contenzioso”, concepito e realizzato a cura
dell’ “Osservatorio Nazionale”, con il concorso dei “Centri Regionali per la gestione del

rischio sanitario e la sicurezza”.
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I COMPONENTI DEL GRUPPO DI LAVORO 5

MODELLI DI GESTIONE DEL CONTENZIOSO E ASPETTI MEDICO LEGALI

Relatore:
Ferrara Santo Davide, Regione Veneto

Componenti

Angaramo Mirella (Regione Piemonte)
Cirese Vania (AGENAS)

Condo Franco (Ministero della Salute)

Dal Monte Donata (Regione Emilia Romagna)
De Blasi Roberta (AGENAS)

De Palma Alessandra (Regione Emilia Romagna)
Di Fazio Aldo (Regione Basilicata)

Fucci Nicola (AGENAS)

Labella Barbara (AGENAS)

Lelmi Elisabetta (AGENAS)

Marranca Claudia (delegata Alberto Firenze)
Marchetti Marco (ISS)

Martelloni Massimo (Regione Toscana)
Mazzucchiello Giuseppe (Regione Campania)
Mozzanica Davide (Regione Lombardia)
Nicastro Ottavio (Regione Emilia Romagna)
Piccioli Andrea (Ministero della Salute)
Rimoldi Claudia (Regione Lombardia)
Tartaglia Riccardo (Regione Toscana)

Tozzi Quinto (AGENAS)



Osservatorio Nazionale

delle Buone Pratiche sulla sicurezza nella Sanitd

GRUPPO DI LAVORO N. 6, COMUNICAZIONE DELLE BUONE PRATICHE

Relatore: AGENAS

Attivita preliminare all'implementazione del Portale dell’Osservatorio Nazionale delle
Buone Pratiche sulla sicurezza nella sanita

Il Regolamento per la disciplina dell’Organizzazione e del Funzionamento dell’Osservatorio
Nazionale delle Buone Pratiche sulla Sicurezza nella Sanita prevede all’art. 2 che il
Coordinatore dell’Osservatorio curi «la pubblicazione dei dati aggregati inerenti gli esiti delle
attivita di monitoraggio svolte, attraverso apposite pagine web interattive, accessibili
mediante autenticazione».

Con questa finalita il Gruppo 6 ha avviato un’attivita propedeutica diretta all'implementazione
di un portale web dedicato, che potra concretamente realizzarsi successivamente alla
conclusione e approvazione da parte dell’'Osservatorio di tutte le attivita e i prodotti elaborati.
In linea con la filosofia e la ratio dell’Osservatorio quale strumento facilitatore e luogo di
scambio delle buone pratiche, nonché di condivisione di flussi informativi per il
miglioramento della sicurezza delle cure, il gruppo di lavoro ha ritenuto opportuno che il
portale si configuri come un patrimonio di dati e conoscenze destinato a piu utenti.

Ferma restando la necessita di una sezione accessibile soltanto mediante autenticazione, cosi
come previsto dal Regolamento, l'architettura del sito potra articolarsi in diverse aree
contenenti ciascuna materiali e informazioni destinate di volta agli attori e o interlocutori
dell’Osservatorio: quali Componenti e gruppi dell’Osservatorio, Regioni, Operatori sanitari.

Nel tracciare una bozza dell’archittetura del sito, si € pervenuto alla scelta del seguente

naming: www.buonepratichesicurezzasanita.it, mentre per l'individuazione del logo si e
proceduto ad un’operazione grafica, che vuole essere rappresentativa dei valori di cui
I'Osservatorio € portatore: condivisione e scambio di buone pratiche, monitoraggio e
promozione della qualita e della sicurezza delle cure, lavoro di squadra.

In un’ottica di empowerement e per un accresciuto coinvolgimento del paziente nel percorso
di cura, fattore strategico nel processo di miglioramento della sicurezza delle cure, si €,

inoltre, evidenziata 'opportunita di prevedere una sezione del portale ad esso dedicata.
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La necessita di rendere fruibile e comprensibile, anche ai non addetti ai lavori, un linguaggio
essenzialmente medico-scientifico si & intrapresa una collaborazione con Cittadinanzattiva,
finalizzata alla redazione di un glossario dedicato al cittadino, consistente in una trattazione
semplice, chiara e fruibile del glossario elaborato dal Gruppo di lavoro 1, nonché nella
definizione di ulteriori termini che, se possono apparire ridondanti per gli addetti ai lavori,
necessitano, invece di essere illustrati ai cittadini.

Inoltre, alla luce delle esperienze gia avviate in alcuni contesti regionali, si € proposto il lancio
di campagne informative, attraverso video infografica, dedicate a tempi di grande attualita,
quali I'antibiotico-resistenza e I'aderenza terapeutica che saranno veicolate sul sito del Portale
e attraverso appositi canali social che oggi rappresentano il principale canale di

comunicazione.



I COMPONENTI DEL GRUPPO DI LAVORO 6
COMUNICAZIONE DELLE BUONE PRATICHE

Relatori:
AGENAS

Componenti:

Albolino Sara (Regione Toscana)

Beleffi Elena (Regione Toscana)

Calco Basilio (AGENAS)

Delfino Rosaria (delegato Giuseppe Zampogna)

[annazzo Stefania (Mds-DGPREV)

[annone Primiano (delegato dal Presidente Ricciardi ISS)
Marzano Monica (AGENAS)

Mazzucchiello Giuseppe (Regione Campania)

Monaco Roberto (FNOMCEQ)

Nicastro Ottavio (Regione Emilia Romagna)

Piccioli Andrea (Ministero della Salute)

Porcu Elisa (Regione Emilia Romagna)

Raho Vanda (AGENAS)

Rocca Francesca (delegato Prof. Firenze)

Tartaglia Riccardo (Regione Toscana)

Venneri Francesco (delegato Dott. Zampogna)
Zampogna Giuseppe (esperto designato dal Ministro della salute)



90



APPENDICE

RESOCONTO MEETING AGENZIE EUROPEE
22/23 NOVEMBRE 2018



92

Vs

orivire i s S S itirsr Tt
IGOILHlT - '//;'»‘ﬁ//'//////%/ﬂ? 7 Severis < asrctives /,,7//"/////,/

APPENDICE
Resoconto meeting Agenzia Europee -22/23 novembre 2018
Nei giorni 22-23 novembre, AGENAS ha ospitato le principali Agenzie Europee per i servizi
sanitari, per un confronto sui temi della qualita dell’assistenza e della sicurezza del
paziente.
Diciotto rappresentanti di quattordici Paesi (Austria, Belgio, Bulgaria, Croazia, Finlandia,
Francia, Irlanda, Lettonia, Lituania, Olanda, Polonia, Slovenia, Spagna e Svezia) hanno
accolto favorevolmente l'invito ad aprire un dialogo sulle strategie e i programmi messi in
atto dai diversi Paesi per migliorare la sicurezza del paziente.
L’evento e stato introdotto dalla Dott.ssa Lucia Borsellino che, ripercorrendo le principali
tappe nel percorso che ha visto la sicurezza del paziente assumere una sempre maggiore
rilevanza all'interno delle politiche nazionali e comunitarie, ha evidenziato come la
collaborazione tra i Paesi possa contribuire a mantenere alta I'attenzione sui temi della
sicurezza della gestione del Rischio clinico.
Obiettivo dell'incontro & stato quello di condividere le esperienze e i programmi per il
miglioramento della sicurezza messi in atto dalle diverse Agenzie, al fine di valutare le
eventuali possibilita di collaborazione. La prima sessione, pertanto, e stata focalizzata sulla
presentazione delle Agenzie, del contesto all'interno del quale operano e delle funzioni ad
esse attribuite.
La sessione é stata introdotta dal dott. Sean Egan, Deputy Director della Health Information
and Quality Authority (HIQA) irlandese, una authority indipendente le cui funzioni
includono I'elaborazione di standard nazionali per la valutazione dei servizi sanitari e
socio-sanitari, la promozione di un approccio alla gestione dei dati sanitari basato su
standard internazionali e best practice, I'Health Technology Assessment.
La struttura e le principali funzioni di AGENAS sono state presentate dal dott. Mario Braga,
cui ha fatto seguito la presentazione del dott. Cristophe Jannsens, Programme Director
presso il Belgian Healthcare Knowledge Centre, centro di ricerca indipendente che fornisce

consulenze scientifiche ai policy maker sugli aspetti riguardanti I'assistenza sanitaria.



La presentazione del National Institute for Health and Welfare (THL) finlandese €& stata
incentrata principalmente sulle nuove funzioni che verranno attribuite all’lstituto per
effetto della riforma del servizio sanitario e del welfare, che entrera in vigore entro la fine
del 2018. Detta riforma assegna al THL il compito di valutare la capacita delle counties
(regioni) di organizzare i servizi sanitari e di welfare, dal punto di vista dell’equita,
dell’accessibilita, tenendo in considerazione la valutazione del rapporto di costo-efficacia.
La State Healthcare Accreditation Agency lituana svolge funzioni di organismo accreditante
per le organizzazioni sanitarie, di ente certificatore per i professionisti sanitari, di
supervisione rispetto all’applicazione dei diritti dei pazienti.
Rientra, invece, tra gli enti di ricerca I'Institute of Public Health polacco, i cui compiti
comprendono il supporto al Ministero della Salute per l'implementazione del Piano
sanitario nazionale e della valutazione dei bisogni di salute, la sorveglianza in materia di
malattie infettive (con particolare riferimento al monitoraggio del tasso di copertura
vaccinale).
La seconda sessione, volta a favorire il confronto tra i modelli di governance della qualita, &
stata introdotta dal dott. Bruno Lucet, Senior Advisor presso il Department of Quality &
Patient Safety Improvement della Haute Autorité de Santé francese (HAS). La HAS e un
organismo indipendente il cui obiettivo generale & quello di garantire che tutti i cittadini
abbiano accesso a un’assistenza il piu possibile efficace, efficiente e sicura. Le attivita della
HAS possono essere raggruppate in 3 categorie:

- Valutazione dei prodotti, delle tecnologie e delle procedure

- Elaborazione di raccomandazioni di buona pratica clinica e pareri a supporto dei

decision maker

- Accreditamento delle organizzazioni sanitarie e certificazione delle professionalita.
A seguire, la dott.ssa Eva Kernstock ha presentato la struttura e le principali attivita
dell’Austrian Public Health Institute (GOEG), tra le quali rientrano la promozione della
qualita e della sicurezza, dell’appropriatezza, della centralita del paziente. Argomento
ripreso, nella presentazione successiva, dal dott. Giovanni Caracci, il quale ha presentato il
programma di valutazione partecipata del grado di umanizzazione delle strutture di
ricovero. Programma recentemente esteso alla valutazione del grado di sicurezza da parte
di équipe composte da professionisti e cittadini appositamente formati.
Con riferimento al miglioramento della qualita, I'Health Care Institute olandese promuove,
in primo luogo, 'elaborazione di standard di qualita congiuntamente ad appropriati

strumenti di misurazione, promuovendone altresi I'implementazione.

93



94

La Anna Garcia-Altés ha presentato I'approccio catalano al monitoraggio e alla valutazione
della qualita, che si fonda su un Osservatorio che, analogamente all’Osservatorio Nazionale
italiano, si pone 'obiettivo di promuovere la trasparenza e generare conoscenza all'interno
del Sistema sanitario, mettendo a disposizione di professionisti, amministratori e cittadini
informazioni attendibili e imparziali. ’Osservatorio catalano si avvale, per lo svolgimento
delle sue funzioni, del Results Centre, i cui compiti comprendono la misurazione, la
valutazione e la disseminazione dei risultati ottenuti a livello locale attraverso la
pubblicazione di report accessibili attraverso il portale dell’Osservatorio.

Il National Board of Health and Welfare svedese si propone di garantire che vengano
erogati servizi sanitari e socio-sanitari di qualita all'interno di un Sistema sanitario
decentralizzato. La Svezia dispone di circa cento registri clinici, che costituiscono una fonte
preziosa per il monitoraggio della qualita e degli esiti.

La seconda giornata si e aperta con la presentazione dell’'Osservatorio Nazionale delle
Buone Pratiche sulla sicurezza nella sanita. La dott.ssa Barbara Labella ha presentato le
attivita sinora realizzate da parte dei Gruppi di Lavoro costituitisi in seno all’Osservatorio,
evidenziandone 'approccio collaborativo. A seguire, il dott. Riccardo Tartaglia (Regione
Toscana) e il Prof. Silvio Brusaferro hanno presentato alcune delle attivita realizzate dal
Gruppo di Lavoro che si propone di promuovere programmi e strategie per il confronto a
livello Internazionale.

In apertura della seconda sessione, la dott.ssa Jasna Mesaric (Croazia), ha tracciato una
sintesi delle principali strategie messe in atto a livello europeo per la promozione della
sicurezza del paziente, evidenziandone gli elementi chiave (selezione di indicatori utili ai
fini della misurazione della sicurezza, confronto internazionale, scambio di esperienze e
conoscenze). Le relazioni a seguire hanno presentato le esperienze dei Paesi coinvolti nella
sessione rispetto agli elementi citati dalla dott.ssa Mesaric.

Con riferimento alla selezione degli indicatori, la dott.ssa Labella ha presentato le attivita
realizzate nell'ambito del Gruppo di Lavoro dell’Osservatorio dedicato all'individuazione
delle fonti informative utili per lo svolgimento dei compiti previsti dalla Legge 24/2017 e
dal DM 29 settembre 2017 e, successivamente alla selezione degli indicatori calcolabili
utilizzando dette fonti.

I Belgian Knowledge Centre pubblica un report sulle attivita di valutazione della
performance a partire dal 2012. Basandosi su un modello che prende come riferimento il
conceptual framework sviluppato dall’OCSE, la performance del Sistema viene valutata

attraverso cinque dimensioni: qualita, accessibilita, efficienza, sostenibilita ed equita.



Il Center for Disease Prevention and Control lituano ha sviluppato un Sistema per il
monitoraggio della qualita e dell’efficienza che si propone di fornire un supporto ai
decisori, di favorire il confronto a livello nazionale, di promuovere la creazione di un
Sistema trasparente.

Coordinare le attivita in materia di sicurezza e stato l'obiettivo alla base dell’elaborazione
Patient Safety Strategy 2.0 promossa dal Ministero della Salute austriaco. Scopo principale
della strategia e quello di potenziare la capacita dei diversi attori (pazienti, organizzazioni,
policymakers) di collaborare alla pianificazione e implementazione di strategie e politiche
sostenibili.

Analogamente a quanto avvenuto in Austria, in Svezia le attivita in materia di sicurezza del
paziente sono state avviate sulla base di uno specifico mandato da parte del governo
centrale. Su tale base, il National Board of Health and Welfare ha sviluppato un National
action plan in stretta collaborazione con le parti interessate. Il piano mira a favorire il
miglioramento della sicurezza attraverso, in particolare, la promozione della cultura della
sicurezza, un maggiore coinvolgimento dei pazienti e dei famigliari, lo sviluppo delle
competenze in materia, oltre che di metodi e strumenti efficaci per la riduzione del Rischio.
L’incontro si e concluso con 'auspicio di incrementare la collaborazione tra le Agenzie, non
soltanto per definire indicatori, ma soprattutto per confrontarsi su progetti reali e concreti

di riduzione del rischio clinico.
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RAZIONALE

Il sottogruppo “glossario”, costituitosi all'interno del pitt ampio Gruppo di Lavoro 1
“Glossario, Fonti e Indicatori”, & nato dall’esigenza, ritenuta prioritaria e peraltro
indispensabile per I'avvio delle attivita dell’Osservatorio Nazionale delle buone
pratiche sulla sicurezza nella sanita, di utilizzare un linguaggio comune tra tutti i
componenti I'Osservatorio.

Partendo dall’analogo lavoro realizzato dal Ministero della Salute (cfr. Glossario del
Ministero della Salute, 2006), il sottogruppo si e proposto di aggiornanre e
integrarne i contenuti, cosi da ricomprendere la naturale evoluzione della materia,
le indicazioni delle organizzazioni internazionali, nonché le esperienze dei
componenti istituzionali dell’Osservatorio.

I lavori per l'aggiornamento del glossario prevedono la revisione in piu fasi di
diversi set di termini, la cui selezione € avvenuta a partire da quelli citati nella
Legge 8 marzo 2017, n. 24 e nel DM 29 settembre 2017 di istituzione
dell'Osservatorio nazionale delle buone pratiche sulla sicurezza nella sanita. Le
attivita di revisione e di integrazione del glossario sono state estese a
ricomprendere anche i termini che, seppur non citati direttamente dalla Legge
24/2017 e dal D.M. 29 settembre 2017, sono ritenuti funzionali e utili allo

svolgimento dei lavori dell'Osservatorio.

METODOLOGIA

Preliminarmente all’avvio delle attivita, & stata condotta un’analisi finalizzata a
individuare eventuali definizioni dei termini selezionati presenti a livello
internazionale.

Tra gli altri, ha costituito un importante riferimento per il presente lavoro il
Conceptual Framework for the International Classification of Patient Safety dell’'OMS
(Final Technical Report, January 2009), in parallelo al succitato glossario del
Ministero della Salute dalle cui definizioni si & partiti per la formulazione di

eventuali proposte di aggiornamento.
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La realizzazione del glossario ha previsto, per ogni set di termini individuati dal
Gruppo di lavoro, i seguenti passaggi:

1. Elaborazione di una proposta di definizione, sulla base delle definizioni
presenti nel Glossario del Ministero della Salute o della letteratura scientifica di
riferimento;

2. Prima fase di revisione dei termini individuati: nel corso di tale fase, i
termini sono messi in consultazione attraverso uno strumento web, appositamente
sviluppato dai sistemi informatici e statistici di Agenas e strutturato in modo da
consentire di esprimere il proprio parere in merito alla definizione proposta, o di
proporne una alternativa con i relativi riferimenti di letteratura;

3. Rielaborazione delle definizioni sulla base dei commenti e delle revisioni
ricevuti da parte di Agenas e Ministero della Salute e invio del prodotto di tale
sintesi ai partecipanti al gruppo per la condivisione finale;

4, Presentazione delle definizioni risultanti dal processo sopra descritto ai
componenti dell'Osservatorio nelle sedute plenarie per I'approvazione;

5. Approvazione finale del glossario in occasione dell'ultima riunione

plenaria annuale dell’Osservatorio.

Si riporta di seguito il primo set di termini messo in consultazione:
Rischio

Evento

Evento avverso

Evento sentinella

Evento senza danno

Near miss

Errore

Errore attivo

© ©® N o ;o W DR

Errore latente

[EnN
e

Danno

(U
=

Danno grave

[UnN
N

Sinistro

[EnN
w

Misure per la prevenzione e la gestione del rischio

[UnN
L

Buone pratiche per la sicurezza

[EnN
v

Linee di indirizzo



16. Raccomandazioni

17. Linee guida

18. Buone pratiche clinico-assistenziali
19. Rischio clinico
20. Fattori contribuenti

A seguito della consultazione attraverso la piattaforma per la revisione on - line,
durante la quale i partecipanti ai lavori hanno proposto le loro revisioni e
integrazioni, & stato effettuato un secondo passaggio di revisione sulle definizioni
aggiornate.

Nonostante fossero stati inizialmente selezionati 20 termini la cui definizione si
riteneva prioritaria, il gruppo di lavoro ha ritenuto che per alcuni di essi fosse

necessario un ulteriore approfondimento.

Il secondo set di termini comprendente quelli citati nella Legge 24/2017 e altri
segnalati dai componenti del gruppo, era inizialmente cosi composto:
RISCHIO SANITARIO

CONTENZIOSO

REAZIONE AVVERSA

SEGNALE (DI SICUREZZA)

SETTING ASSISTENZIALE

MEDICINA DIFENSIVA

RICONCILIAZIONE FARMACOLOGICA

CADUTE

ROOT CAUSE ANALYSIS

AUDIT CLINICO

© 0 N o U1 W

—_
e

Nel corso della riunione del sottogruppo di lavoro del 6 luglio 2018, si é ritenuto di
rimandare a consultazioni successive il termine “setting assistenziale” ed € stato

proposto di introdurre il “Significant Event Audit (SEA)”.

Quest’'ultima consultazione e stata estesa anche ai partecipanti al Gruppo di Lavoro
5 “Modelli di gestione del contenzioso e aspetti medico legali” per la definizione di

termini di interesse per I'area medico legale.
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Per necessita di ulteriori approfondimenti, il gruppo ha ritenuto opportuno
rimandare a una terza fase la definizione dei termini “cadute” e “rischio sanitario”.
Pertanto, quello proposto di seguito e il frutto del primo anno di attivita del gruppo di
lavoro designato per I'aggiornamento del glossario sulla sicurezza del Ministero della

Salute, alla luce dell’entrata in vigore della Legge 24/2017.

Nel paragrafo successivo sono dunque presentate le definizioni dei 27 termini/locuzioni,
selezionati e condivisi dal gruppo di lavoro, secondo la metodologia precedentemente
descritta e, successivamente, approvati nel corso della seduta plenaria dell’Osservatorio

del 12 settembre 2018.



RISULTATI

Le definizioni

Tutte le definizioni si riferiscono al processo di cura e assistenza in qualsiasi
contesto e setting di erogazione delle prestazioni sanitarie e si applicano sia ai
pazienti che agli operatori sanitari

AUDIT CLINICO

Metodologia di analisi strutturata e sistematica per migliorare la qualita dei servizi sanitari,
applicata dai professionisti attraverso il confronto sistematico tra l'assistenza prestata e
criteri espliciti, per identificare scostamenti rispetto a standard conosciuti o di best practice,
attuare le opportunita di cambiamento individuato ed il monitoraggio dell'impatto delle

misure correttive introdotte. L’audit clinico non e un’analisi di singoli casi clinici

BUONA PRATICA PER LA SICUREZZA DEI PAZIENTI

Una pratica per la sicurezza dei pazienti — basata su, e realizzata in conformita ai principi
della scienza della sicurezza, dell’EBP (Evidence Based Practice), dell’ergonomia o del MCQ
(Miglioramento Continuo della Qualita) - la cui efficacia nel migliorare la sicurezza e/o nel
ridurre i rischi e i danni al paziente derivanti dall’assistenza sanitaria, sia dimostrata in pit
di una struttura, previo adattamento al contesto e alla situazione locale. Deve essere
sostenibile (i costi di implementazione devono essere dichiarati) e rappresentata in accordo
ai principi su cui si basa. Deve rispettare ed essere rispondente alle preferenze, bisogni e

valori della persona.

BUONE PRATICHE CLINICO - ASSISTENZIALI

Si intendono tutte le pratiche clinico-assistenziali generalmente ritenute efficaci, sicure ed
appropriate dalla comunita scientifica internazionale perché basate su solide prove di

efficacia o su un generale consenso sulle pratiche consolidate negli anni.

CONTENZIOSO

Controversia fra due o pit parti

DANNO

Alterazione temporanea o permanente, immediata o tardiva, di una parte del corpo o di una

funzione fisica o psichica (compresa la percezione del dolore)



DANNO GRAVE!
Il danno si definisce grave quando comporta i sequenti esiti:

- Morte

- Disabilita permanente

- Coma

- Stato di malattia che determina una iniziale o prolungata ospedalizzazione o
cronicizzazione

- Intervento o reintervento chirurgico procedura invasive

- Reazione trasfusionale conseguente ad incompatibilita ABO

- Trauma maggiore conseguente a caduta di paziente

- Trasferimento ad una unita semintensiva o di terapia intensive

- Rianimazione cardio respiratoria

- Richiesta di trattamenti psichiatrici e psicologici specifici in consequenza di

tentativi di suicidio o violenza subita

ERRORE

Fallimento nella pianificazione e/o nell’esecuzione di una sequenza di azioni che
determina il mancato raggiungimento, non attribuibile al caso, dell’obiettivo
desiderato. L’errore puo essere distinto in:

- ERRORE ATTIVO azione non sicura o omissione che puo determinare una
immediata conseguenza avversa a pazienti/operatori

- ERRORE  LATENTE  Azione/condizione  conseguente ad  insufficienza
organizzativo/gestionale del sistema, che pud rimanere silente anche per lungo
tempo e diventare evidente solo quando si combina con altri fattori, determinando

l'occorrenza di evento avverso

EVENTO

Accadimento che puo modificare I'andamento atteso dell’assistenza nei confronti dei

pazienti o che puo arrecare danno agli operatori sanitari

1 Definizione aggiornata a seguito di ulteriore revisione del gruppo di lavoro
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EVENTO AVVERSO

Evento inatteso correlato al processo assistenziale che comporta un danno al

paziente/operatore sanitario, non intenzionale e indesiderabile

EVENTO SENZA DANNO

Accadimento che si verifica durante il processo assistenziale che non comporta danno

alla persona pur avendone la potenzialita

EVENTO SENTINELLA

Evento avverso di particolare gravita, che comporta morte o grave danno alla
persona e/o perdita di fiducia dei cittadini nei confronti del SSN e dei professionisti.
A seguito del suo verificarsi é necessaria un’indagine immediata per accertare
possibili fattori eliminabili o riducibili che lo abbiano causato o vi abbiano
contribuito con la successiva implementazione di adeguate misure correttive e il loro

monitoraggio

FATTORI CONTRIBUENTI / FAVORENTI

Circostanze/azioni in grado di facilitare il verificarsi di un evento e che potrebbero

aggravarne l'esito

GESTIONE DEL CONTENZIOSO

Insieme delle attivita volte a definire una controversia tra due o piu parti

LINEE DI INDIRIZZO PER LA PREVENZIONE E LA GESTIONE DEL RISCHIO
SANITARIO E PER LA FORMAZIONE DEGLI ESERCENTI LE PROFESSIONI
SANITARIE

Indicazioni strategiche, formulate dall’'Osservatorio delle buone pratiche sulla
sicurezza, al fine di individuare gli obiettivi e pianificare le azioni necessarie alla
prevenzione e gestione del rischio sanitario e al miglioramento, allo sviluppo e
all’espressione delle competenze dei professionisti sanitari. Le Linee di indirizzo
possono fornire indicazioni operative di riferimento e/o di approfondimento per la
realizzazione delle attivita di prevenzione e gestione del rischio sanitario e per

l'attuazione di iniziative di formazione dei professionisti sanitari
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LINEE GUIDA

Le Linee Guida (LG) di pratica clinica sono uno strumento di supporto decisionale che
consente di adottare, fra opzioni alternative, quella che offre un migliore bilancio fra
benefici ed effetti indesiderati, previa valutazione esplicita e sistematica delle prove
disponibili e delle circostanze del caso concreto e condividendola, laddove possibile,

con il paziente o i caregivers

MEDICINA DIFENSIVA

Modalita di comportamento professionale degli operatori sanitari, finalizzato
principalmente a eludere o a ridurre il rischio di denunce ed eventuali cause legali e a
poter meglio difendersi nell’eventualita di una citazione in giudizio. Il
comportamento difensivo pué manifestarsi attraverso la prescrizione di esami,
procedure o visite non strettamente necessarie (MD attiva o positiva) o attraverso la
mancata presa in carico di pazienti ad alto rischio e/o la mancata esecuzione di
procedure ad elevato rischio di complicanze, nel proprio interesse cautelativo (MD

passiva o negativa).

MISURE PER LA PREVENZIONE E LA GESTIONE DEL RISCHIO SANITARIO

Azioni messe in atto per ridurre i rischi e per prevenire gli eventi. Rientrano tra le
misure per la prevenzione e la gestione del rischio sanitario I'adozione delle buone
pratiche per la sicurezza e le raccomandazioni per la prevenzione degli eventi

sentinella.

NEAR MISS?

Circostanza potenzialmente in grado di determinare un evento alla persona, che
tuttavia non raggiunge il paziente o l'operatore sanitario perché intercettato o per

caso fortuito.

PRATICA PER LA SICUREZZA DEI PAZIENTI

Una pratica/intervento/ comportamento che abbia come finalita il miglioramento

della sicurezza per i pazienti e/o la riduzione dei rischi e dei danni al paziente

2 Definizione aggiornata, rispetto a quella inizialmente condivisa, a seguito delle osservazioni suggerite nel corso
della riunione dell’Osservatorio in seduta plenaria del 14 giugno 2018.
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derivanti dall’assistenza sanitaria (o, piu in generale, dovuti all’esposizione al

sistema sanitario)

RACCOMANDAZIONI PER LA PREVENZIONE DEGLI EVENTI AVVERSI (elaborate
ed emanate dal Ministero della Salute e in condivisione con le Regioni e Province

Autonome)

Indicazioni clinico organizzativo assistenziali su condizioni/situazioni che possono

causare gravi e/o fatali conseguenze ai pazienti. Hanno l'obiettivo di:

- aumentare la consapevolezza del potenziale pericolo di alcune circostanze;

- fornire strumenti per gestire il rischio clinico e prevenire gli eventi avversi;

- promuovere l'assunzione di responsabilita da parte degli operatori e dei policy
maker

Costituiscono documenti di riferimento per la valutazione degli eventi sentinella

REAZIONE AVVERSA DA FARMACO

La reazione nociva e non voluta conseguente non solo all’uso autorizzato di un
medicinale alle normali condizioni di impiego ma anche agli errori terapeutici e agli
usi non conformi alle indicazioni contenute nell’autorizzazione all'immissione in
commercio, incluso I'uso improprio e I'abuso del medicinale, nonché all’esposizione

per motivi professionali.

RICONCILIAZIONE FARMACOLOGICA

La Riconciliazione della terapia farmacologica é un processo formale che permette,
in modo chiaro e completo, di rilevare e conoscere la terapia farmacologica seguita
assieme ad altre informazioni relative al paziente e consente al medico prescrittore
di valutare con attenzione se proseguirla, variarla o interromperla in toto o in parte.
La Ricognizione é una fase del processo di Riconciliazione che consiste nella raccolta
di informazioni, complete e accurate sul paziente e sui medicinali che assume,
indispensabili per una prescrizione corretta.

Il professionista (medico, infermiere, ostetrica, farmacista) effettua la Ricognizione
nell'immediatezza della presa in carico del paziente, e comunque il prima possibile in

considerazione della necessita di somministrare al paziente la terapia farmacologica,
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tranne che nelle situazioni di emergenza o qualora le informazioni essenziali non

siano immediatamente disponibili.

RISCHIO CLINICO

Condizione, intrinseca o estrinseca al processo assistenziale, che puo modificare

l'esito atteso.

SEGNALE (DI SICUREZZA) CONCERNENTE UN MEDICINALE O UNA SOSTANZA
ATTIVA

Per «segnale» s’'intende un’informazione proveniente da una o pitl fonti, osservazioni
ed esperimenti compresi, che lascia supporre l'esistenza di una nuova associazione
potenzialmente causale, o di un nuovo aspetto di un’associazione nota, tra un
intervento e un evento o una serie di eventi collegati, avversi o benefici, ritenuta

sufficientemente probabile da giustificare una verifica.

ROOT CAUSE ANALYSIS

Metodologia di indagine sistematica per la ricerca ed identificazione dei fattori
primari che causano variazioni della performance o che contribuiscono al verificarsi
di un evento avverso. Serve ad indagare le radici di un problema, al fine di
identificare le soluzioni piu appropriate per migliorare la performance e diminuire la

probabilita che si verifichino eventi avversi

SIGNIFICANT EVENT AUDIT (SEA)

Forma di audit che si focalizza su particolari eventi considerati significativi, ad esito
rilevante, per imparare e migliorare. Pit formalmente puo essere definito come un
processo in cui singoli eventi, significativi sia in senso positivo che negativo, sono
analizzati in modo sistematico e dettagliato per verificare cio che puo essere appreso
riguardo alla qualita delle cure e dell’assistenza ed individuare i cambiamenti che
possono portare a miglioramenti futuri

SINISTRO (denuncia di)

Richiesta di risarcimento danni pervenuta alle strutture sanitarie per eventi che
hanno interessato Pazienti, Lavoratori o Terzi; denuncia cautelativa effettuata dalle
strutture sanitarie; notifica di atti giudiziari civili e penali nei confronti delle

Strutture sanitarie
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Tartaglia Riccardo (Regione Toscana)

Tozzi Quinto (AGENAS)

Trotta Francesco (delegato AIFA)

Zotti Carla (esperto designato dal Ministro della Salute)



RAZIONALE

Il sottogruppo “Fonti” si & costituito nell’ambito del Gruppo di Lavoro 1 -
“Glossario, fonti e indicatori”, con I'obiettivo di individuare le fonti informative per
la sicurezza che potessero essere funzionali all’attivita dell’Osservatorio e, in
particolare, a quella del sottogruppo “indicatori” a esso strettamente correlato.

A tal fine, si & ritenuto opportuno realizzare una ricognizione delle fonti
informative che potrebbero essere usate dall’Osservatorio per lo svolgimento delle
funzioni previste dalla legge 24/2017 e dal DM 29 settembre 2017.

I documento risultante e stato pienamente condiviso da tutti i partecipanti ai

lavori.

Potenziali fonti informative censite:
- Simes Sinistri
- Monitoraggio implementazione delle raccomandazioni per la prevenzione degli
eventi sentinella
- Osservatorio buone pratiche per la sicurezza del paziente
- Valutazione partecipata della sicurezza (survey umanizzazione)
- Programma Nazionale Esiti
- Farmacovigilanza
- Farmaceutica convenzionata
- Emovigilanza
- Sistema di segnalazione EA - Rete Donazione-Trapianti
- Sorveglianza della Mortalita Materna
- Progetti sulla morbosita materna grave
- Sorveglianza della mortalita perinatale
- Sorveglianza Antimicrobico-resistenza (AR-ISS)
- Sorveglianza delle batteriemie da CPE ~ SDO Simes Eventi sentinella
- Distribuzione diretta e per conto dei farmaci
- Specialistica ambulatoriale
- Dispositivovigilanza

- Questionario LEA Scheda AS rischio clinico e sicurezza dei pazienti



Indagini di prevalenza delle infezioni correlate all’assistenza (Acuti e
residenziali)

Sorveglianza infezione sito chirurgico (SNICh)

Sorveglianza infezioni in terapia intensiva (SITIN)

Incident Reporting

PRIMS (Patients Reported Incident Measures)

Banca dati centrale per la Tracciabilita del farmaco

Sorveglianza virologica dell'influenza

Trigger tools per la revisione della documentazione clinica

Per ciascuna delle suddette fonti sono state raccolte le seguenti informazioni:

Identificativo della fonte;

Dato rilevato;

Ente destinatario del flusso;
Punti di forza;

Punti di debolezza;

Rapporti pubblicati (link);
Normativa di riferimento;
Esempi di indicatori utilizzati;
Disponibilita per 1'Osservatorio;
Utilita per I'Osservatorio;

Commenti



METODOLOGIA

La mappatura delle fonti ha previsto una prima fase di predisposizione e
compilazione di una griglia di rilevazione con le informazioni inerenti tutte le fonti
potenzialmente utili e disponibili ai vari soggetti istituzionali componenti
'Osservatorio.

Da questa base di partenza, i coordinatori del sottogruppo hanno operato una
prima selezione e il documento risultante e stato condiviso con i partecipanti al
gruppo e, in particolare, con i titolari dei flussi selezionati, che hanno provveduto a
compilare un’apposita scheda sintetica (cfr. paragrafo successivo) volta a rilevare
una serie di informazioni di dettaglio, ivi compresa l'’eventuale disponibilita
immediata.

Sulla base delle informazioni rilevate, & stato predisposto un quadro sinottico delle
fonti (Tabella 1), categorizzate in ordine decrescente di priorita e utilita, che ha

permesso, di fatto, di poter dare avvio al lavoro del sottogruppo “indicatori”.



RISULTATI

Quadro sinottico delle fonti

La tabella presenta I'elenco completo delle fonti individuate dal Gruppo di Lavoro
1 dell’Osservatorio Nazionale per il monitoraggio dei rischi, degli eventi avversi ed
eventi sentinella, degli eventi senza danno, e di informazioni relative alle tipologie
di sinistri, alle cause, all’entita, alla frequenza e all’onere finanziario del
contenzioso. La tabella presenta, inoltre, una classificazione in base alla priorita e
all'utilita delle fonti individuate per i fini dell’Osservatorio Nazionale. La
classificazione e stata elaborata dagli esperti che hanno partecipato alla presente
ricognizione delle fonti informative. Gli esperti hanno ritenuto 16 fonti prioritarie
e di alta utilita, 10 fonti di media priorita e utilita e 3 fonti di bassa priorita. I criteri
utilizzati per l'attribuzione del livello di priorita e utilita delle fonti sono stati: la
pertinenza al tema della sicurezza delle cure e del rischio clinico dei dati rilevati

dalla fonte, il livello di implementazione delle fonte e di affidabilita dei dati rilevati.

Priorita i
FONTE / Tipologia Copertu.ra N. o Titolare del
Utilita geografica regioni | flusso
Simes Sinistri Alta Sistema (.il Nazionale 20 Ministero e
segnalazione Agenas
Monitoraggio implementazione
delle raccomandazioni per la Alta Flusso volontario Parziale 8 Agenas
prevenzione degli eventi sentinella
stervatorlo buo_n e pratiche per la Alta Flusso volontario Nazionale 21 Agenas
sicurezza del paziente
V.alutazmne partecnpata.dellz? Alta Indagine periodica [ Parziale 18 Agenas
sicurezza (survey umanizzazione)
Flusso
Programma Nazionale Esiti Alta amministrativo, Nazionale 21 Agenas
elaborazione
Farmacovigilanza Alta Sistema (.il Nazionale 21 AIFA
segnalazione
. . Flusso . Ministero e
Farmaceutica convenzionata Alta . . Nazionale 21
amministrativo AIFA
Sistema di Centro
Emovigilanza Alta . Nazionale 21 Nazionale
segnalazione
Sangue
. . . . . Centro
Slstem.a di segnal.azufne EA - Rete At Sistema c_il Nazionale 21 Nazionale
Donazione- Trapianti segnalazione I
Trapianti
Sorveglianza della Mortalita Alta Slstema. di Parziale 10 1SS
Materna sorveglianza
Progetti sulla morbosita materna Alta Slstema. di Parziale 6 1SS
grave sorveglianza
Sor\.regllanza della mortalita A Slstema. di Parziale 3 1SS
perinatale sorveglianza
Sorveglianza Antimicrobico- Sistema di .
resistenza (AR-ISS) Gl segnalazione Parziale 18 55
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Sorveglianza delle batteriemie da

Sistema di

CPE Alta segnalazione Parziale 18 ISS
SDO Alta Fluss_o . . Nazionale 21 Ministero
amministrativo
Simes Eventi sentinella Alta Sistema (.h Nazionale 21 Ministero
segnalazione
Dls.trlbuzw'ne diretta e per conto Media Fluss_o _ _ Nazionale 21 Ministero
dei farmaci amministrativo
s . . Flusso . .
Specialistica ambulatoriale Media g . Nazionale 21 Ministero
amministrativo
Dispositivo vigilanza Media Sistema (.il Nazionale 21 Ministero
segnalazione
Questionario LEA Scheda AS
rischio clinico e sicurezza dei Media Rilevazione annuale | Nazionale 16 Ministero
pazienti
Indagini di prevalenza delle -
. T . s . . L . Ministero -
infezioni correlate all’assistenza Media Indagine periodica [ Parziale 19 .
. Regione ER
Acuti
Indagini di prevalenza delle .
. T . b s . . . . Ministero -
infezioni correlate all’assistenza Media Indagine periodica | Parziale 11 .
. . Regione ER
Residenziale
Sorveglianza infezione sito Media Sistema di Parziale 9 Ministero -
chirurgico (SNICh) sorveglianza Regione ER
Sorveglianza infezioni in terapia Media Sistema di Parziale Ministero -
intensiva (SITIN) sorveglianza Regione ER
Incident Reporting Media Sistema (.il Non attivo No.n Non attivo
segnalazione attivo
PRIMS (Patients Reported Incident Media Indagine periodica | Non attivo No.n Non attivo
Measures) attivo
Banca dati centrale per la Flusso Nazionale 21 Ministero e
Tracciabilita del farmaco amministrativo AIFA
Sor\'/_egllanza virologica Sistema (-11 Parziale 17 1SS
dell'influenza segnalazione
Trigger tools. per la. revisione della Slstema. di Non attivo Nop Non attivo
documentazione clinica sorveglianza attivo




Schede descrittive delle fonti

FONTE SIMES SINISTRI
Richieste di risarcimento danni pervenute alle strutture sanitarie per eventi che hanno
interessato Pazienti, Lavoratori o Terzi;

DATO RILEVATO Denunce cautelative effettuate dalle strutture sanitarie;

Notifiche di atti giudiziari civili e penali nei confronti delle strutture sanitarie

ENTE DESTINATARIO | Ministero della Salute; AGENAS

DEL FLUSSO
Flusso consolidato, parte di NSIS. Unica fonte informativa istituzionale di livello

PUNTI DI FORZA . . -
nazionale sulla frequenza e onere economico del contenzioso
Non rileva le denunce verso i professionisti.

PUNTI DI DEBOLEZZA Necessarie alcune mocpflche pfar_l agallsl dellg c_aus.e _ N B
Occorre mantenere chiara la distinzione tra sinistri ed eventi avversi, i due ambiti non
sono sempre strettamente sovrapponibili
Monitoraggio delle denunce sinistri 2015 - Rapporto annuale

RAPPORTI http://www.agenas.it/images/agenas/rischio_clinico/REPORT_DENUNCE_ SINISTRI_

PUBBLICATI (link)

2015.pdf Monitoraggio delle denunce sinistri 2014 - Rapporto annuale
http://www.agenas.it/images/agenas/newsletter/9_2015/Report_monitoraggi_denun
ce_sinistri_2014.pdf

NORMATIVA DI
RIFERIMENTO

Intesa Stato - Regioni del 20 marzo 2008.
Decreto Ministeriale dell’11/12/2009 (10A00120), recante 'istituzione del SIMES
(Sistema Informativo per il Monitoraggio degli Errori in Sanita).

ESEMPI DI
INDICATORI
UTILIZZATI

Indice di sinistrosita regionale (rapporto tra sinistri e ricoveri ospedalieri)
Indice di richieste di risarcimento per lesioni personali e decessi
Costo medio dei sinistri liquidati

Sinistri per tipologia di danno

Sinistri per tipo di prestazione

Sinistri per disciplina

Costo medio sinistri liquidati per tipo di danno

Percentuali di sinistri liquidati

Sinistri per contesto di riferimento

Sinistri per causa

Percentuale sinistri chiusi in via stragiudiziale entro I'anno
Sinistri per tipo di procedimento

Massimo/minimo importo liquidato per tipo di danno e specialita
Sinistri per tipologia di danneggiato

Costo presunto sinistri per Regione - P.A.

Rapporto tra importi liquidati e somme preventivate

Giorni medi per I'apertura di una pratica

Giorni medi per la chiusura di una pratica

Costo presunto sinistri per tipo di danno

Sinistri per tipologia tramite

Sinistri per sesso

Sinistri per eta

DISPONIBILITA PER
L'OSSERVATORIO

SI, immediata

UTILITA PER
L’OSSERVATORIO

Utile per I'analisi del contenzioso delle strutture sanitarie Fonte informativa
complementare per la stima degli eventi avversi.
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COMMENTI

FONTE MONITORAGGIO IMPLEMENTAZIONE DELLE RACCOMANDAZIONI PER
LA PREVENZIONE DEGLI EVENTI SENTINELLA
DATO RILEVATO Stato di implementazione, a livello aziendale, delle raccomandazioni per la prevenzione
degli eventi sentinella
ENTE
DESTINATARIO AGENAS
DEL FLUSSO
Raccoglie informazioni dettagliate a livello aziendale sull'implementazione di tutte le
PUNTI DI FORZA raccomandazioni ministeriali e della checklist di sala operatoria.
Utile per il monitoraggio regionale e per la compilazione, a cura delle Regioni, del
questionario LEA (sezione AS)
Partecipazione su base volontaria delle regioni e delle aziende.
PUNTI DI Ad oggi Bassa copertura nazionale.
DEBOLEZZA Manca 'informazione per il livello sub-aziendale (presidio)
E in corso la revisione del sistema finalizzata all'introduzione di elementi utili alla
valutazione della effettiva implementazione delle raccomandazioni
RAPPORTI

PUBBLICATI (link)

NORMATIVA DI
RIFERIMENTO

ESEMPI DI
INDICATORI
UTILIZZATI

Rispondenza delle regioni

Rispondenza delle aziende

Rispondenza per ogni Raccomandazione

Applicabilita delle raccomandazioni

Recepimento delle raccomandazioni (per ogni Raccomandazione)

Implementazione (a regime o in corso) per ogni raccomandazione

Copertura dell’applicazione a regime della raccomandazione (per ogni raccomandazione)
Copertura dell’applicazione parziale della raccomandazione (per ogni raccomandazione)
Difficolta nell'implementazione (per ogni Raccomandazione)

Distribuzione percentuale delle difficolta incontrate dalle aziende rispondenti
Valutazione dell’applicazione della raccomandazione

(per ogni Raccomandazione)

Coinvolgimento di stakeholder nel processo di implementazione della raccomandazione
Distribuzione degli stakeholder coinvolti nell'implementazione della raccomandazione
Effettuazione di iniziative di comunicazione nel processo di implementazione della
raccomandazione

Distribuzione dei destinatari delle iniziative di comunicazione

Numero di aziende che implementano il 100% delle raccomandazioni

Numero di aziende che implementano il 75% delle raccomandazioni

Numero di aziende che implementano il 50% delle raccomandazioni

Numero di aziende che implementano meno del 50% delle raccomandazioni

Numero di aziende che implementano a regime meno del 50% delle raccomandazioni

DISPONIBILITA
PER
L'OSSERVATORIO

SI, immediata

Informazioni capillari sullo stato di implementazione delle raccomandazioni a livello

UTILITA PER ) O . ; )

L’OSSERVATORIO aziendale, COI.llpOSSIblllea di analisi delle cause della mancata implementazione.
In corso la revisione del sistema

COMMENTI
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FONTE

OSSERVATORIO BUONE PRATICHE PER LA SICUREZZA DEL PAZIENTE

Raccolta di esperienze di miglioramento della sicurezza implementate o

DATO RILEVATO progettate a livello regionale, aziende o dipartimentale
ENTE DESTINATARIO
DEL FLUSSO AGENAS
Allineato alle indicazioni europee scaturite dalla Joint Action Pasq
Permette la divulgazione di Buone Pratiche per la sicurezza delle cure.
PUNTI DI FORZA Le pratiche sono catalogate in base all’ambito di attuazione e classificate in
base al livello di efficacia e alla forza delle evidenze scientifiche presentate.
Identificato da OCSE come esempio per altri Paesi
PUNTI DI DEBOLEZZA | Raccolta di buone pratiche presentate su base volontaria dagli operatori
RAPPORTI Tutte le pratiche inviate all'Osservatorio sono consultabili on-line:
PUBBLICATI (link) http://buonepratiche.agenas.it/practices.aspx
g%%“éﬁé;?gl Intesa Stato - Regioni del 20 marzo 2008
Numero pratiche per Regione
Numero pratiche per azienda (per ogni regione)
Numero pratiche per classe (classificazione PaSQ)
Numero pratiche trasferite in altri contesti
Numero pratiche cliniche per tematica
Numero pratiche di clinical risk management per tematica
Numero pratiche per raccomandazione (pratiche cliniche)
Numero pratiche per raccomandazione (clinical risk management)
ESEMPI DI : ) . : s
INDICATORI Numero pratiche per eventi avversi (pratiche cliniche)
Numero pratiche per eventi avversi (clinical risk management)
UTILIZZATI . .. -
Numero pratiche per contesto di implementazione
Personale coinvolto nell'implementazione delle pratiche
Trasferibilita. Frequenza ciascun ambito (se la pratica & stata implementata
con successo in altri ambiti)
Numero pratiche che prevedono il coinvolgimento degli utenti
Frequenza coinvolgimento ciascuna tipologia di utente
Implementazione. Frequenza ciascun fattore contribuente
Implementazione. Frequenza ciascuna principale difficolta
DISPONIBILITA PER St Immediata
L'OSSERVATORIO ’
Permette la divulgazione di Buone Pratiche per la sicurezza.
Promuove il trasferimento delle pratiche
UTILITA PER Favorisce la creazione di un network tra gli operatori sanitari che operano
L’OSSERVATORIO nel campo della sicurezza delle cure.
Potrebbe avvicinare gli operatori sanitari ai lavori dell’Osservatorio
Nazionale.
COMMENTI
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VALUTAZIONE PARTECIPATA DELLA SICUREZZA

FONTE (SURVEY UMANIZZAZIONE)
Metodo di valutazione partecipata sviluppato per l'umanizzazione.
DATO RILEVATO Attraverso una check .llst professionisti e c1tta.d1n1 formati valuFano lg
presenza di protocolli, procedure e strumenti per la prevenzione di
specifici eventi avversi
ENTE DESTINATARIO
DEL FLUSSO AGENAS
PUNTI DI FORZA Equipe rrpsta dl. pI.‘Of?SS-IOI’lllStll e cittadini. o
Elaborazione di piani di miglioramento su criticita riscontrate
PUNTI DI DEBOLEZZA Attuale checklls-t valuta prlnc1palm13nt.e elementi di struttura.
Non flusso continuo ma survey periodiche
RAPPORTI Risultati del progetto umanizzazione http://www.agenas.it/atti-
PUBBLICATI (link) valutazione-qualita-strutture-ospedaliere-prospettiva-cittadino
NORMATIVA DI
RIFERIMENTO Patto per la salute 2014-2016 art. 12, comma 7
Presenza del Comitato per le Infezioni Ospedaliere (CIO)
Presenza di almeno un documento sulle misure di isolamento del
paziente in ospedale
Presenza di almeno un documento sulla prevenzione delle infezioni
correlate alle pratiche assistenziali
Presenza di almeno un documento sulle attivita di sorveglianza
Presenza di almeno un documento sulle attivita formative per il
personale sanitario sul controllo delle infezioni, svolte negli ultimi 24
ESEMPI DI mesi 0 in corso
INDICATORI Presenza di poster su lavaggio delle mani nell'unita operativa di
UTILIZZATI medicina Generale
Presenza di poster su lavaggio delle mani nell'unita operativa di
Chirurgia generale
Presenza di soluzione a base alcolica per il lavaggio delle mani nell'unita
operativa di medicina generale
Presenza di soluzione a base alcolica per il lavaggio delle mani nell'unita
operativa di chirurgia generale
Ad oggi queste informazioni sono state raccolte in circa 380 strutture
assistenziali;
DISPONIBILITA PER ST immediata
L'OSSERVATORIO ’
UTILITA PER Partecipazione dei cittadini alla valutazione della sicurezza delle
L’OSSERVATORIO strutture sanitarie
COMMENTI
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FONTE

PROGRAMMA NAZIONALE ESITI

DATO RILEVATO

Esiti di interventi/ trattamenti sanitari

ENTE
DESTINATARIO
DEL FLUSSO

AGENAS

PUNTI DI FORZA

Sistema di monitoraggio condiviso e consolidato con copertura nazionale

PUNTI DI
DEBOLEZZA

Sistema non specifico per il monitoraggio della sicurezza.

RAPPORTI
PUBBLICATI

Risultati annuali consultabili on line http://pne2017.agenas.it/

NORMATIVA DI
RIFERIMENTO

Decreto legge 6 luglio 2012, n. 95
Decreto legge 13 settembre 2012, n.158 convertito, con modificazioni, dalla
legge 8 novembre 2012, n. 189

ESEMPI DI
INDICATORI
UTILIZZATI

Infarto Miocardico Acuto: mortalita a 30 giorni

Infarto Miocardico Acuto senza esecuzione di PTCA: mortalita a 30 giorni
Infarto Miocardico Acuto con esecuzione di PTCA entro 2 giorni: mortalita a 30
giorni

Infarto Miocardico Acuto con esecuzione di PTCA oltre 2 giorni dal ricovero:
mortalita a 30 giorni dall'intervento

Infarto Miocardico Acuto: proporzione di trattati con PTCA entro 2 giorni
PTCA eseguita per condizione diverse dall'Infarto Miocardico Acuto
Scompenso cardiaco congestizio: mortalita a 30 giorni

Infarto Miocardico Acuto: mortalita a un anno

Infarto Miocardico Acuto: MACCE a un anno

Infarto Miocardico Acuto: proporzione di trattati con PTCA nel ricovero indice
0 nei successivi entro 7 giorni

STEMI: volume di ricoveri

N-STEMI: volume di ricoveri

IMA a sede non specificata: volume di ricoveri

PTCA: volume di ricoveri con almeno un intervento di angioplastica

IMA: volume di ricoveri

Scompenso cardiaco congestizio: volume di ricoveri

Scompenso cardiaco: volume di ricoveri

Scompenso cardiaco congestizio: riammissioni ospedaliere a 30gg

Infarto Miocardico Acuto: mortalita a 30 giorni (diagnosi principale)
Rivascolarizzazione carotidea: volume di ricoveri

Arteriopatie degli arti inferiori (II - IV stadio): volumi di interventi
Arteriopatia degli arti inferiori Il e IV stadio: amputazione degli arti inferiori
entro 6 mesi dal ricovero

Arteriopatia degli arti inferiori III e [V stadio: rivascolarizzazione degli arti
inferiori entro 6 mesi dal ricovero

Arteriopatia degli arti inferiori III e IV stadio: mortalita entro 6 mesi dal
ricovero

Ospedalizzazione per ipertensione arteriosa

Ospedalizzazione per scompenso cardiaco

Ospedalizzazione per angina senza procedure

Ospedalizzazione per PTCA

Ospedalizzazione per interventi di stripping di vene

DISPONIBILITA
PER
L'OSSERVATORIO

Si, immediata

UTILITA PER
L’OSSERVATORIO

Disponibilita di indicatori gia sviluppati e validati
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COMMENTI

FONTE FARMACOVIGILANZA
Segnalazione di sospette reazioni avverse da farmaco: segnalazioni spontanee
Segnalazioni provenienti da studi osservazionali, da registri, da progetti di FV
DATO RILEVATO | attiva
Segnalazioni relative a casi osservati nell’ambito di uso compassionevole e
«named patient program»
ENTE
DESTINATARIO AIFA
DEL FLUSSO
Raccolta dati proveniente da qualsiasi tipologia di utente e per qualsiasi farmaco
Possibilita di segnalazione on line o tramite i responsabili locali di FV
Collegamento con il database europeo di Eudravigilance (EV) e trasferimento
PUNTI DI FORZA dati tramite EV nel database dell'OMS Vigibase
Possibilita di analisi ed elaborazioni
Trasparenza dei dati aggregati attraverso il sistema RAM
Possibilita di segnalazioni con informazioni carenti e non sempre integrabili
PUNTI DI Necessita di costante adeguamento a standard internazionali
DEBOLEZZA Mancato collegamento con altri database utili per le analisi (es SDO, anagrafi
vaccinali etc.)
gﬁgggﬁ;\lﬂ http :_/ /.VYW\_/v.aifa.gov.it/ content/rapporto-sulla-sorveglianza-postmarketing-dei-
. vaccini-italia
(link)
DM 30/04/2015
DM 12/12/2003
Direttiva 2001/83 Legislativo 219/2006
Direttiva 2010/84 /UE
NORMATIVA DI Direttiva 2012/26
RIFERIMENTO Regolamento 726/2004
Regolamento 1235/2010
Regolamento 520/2012
Regolamento 1027/2012
Regolamento 198/2013
Regolamento 658/2014
ESEMPI DI Andamento terpporale e .region.ale
Tasso segnalazione x milione di ab
INDICATORI R o R - .
UTILIZZATI Dlstrlb}lzu.)ne. segpalazmm per .eta,. per grav1ta., per.fonte, per classe ATC dei
farmaci, Distribuzione delle reazioni per classe sistemico organica
DISPONIBILITA
PER Si, immediata
L'OSSERVATORIO
Le attivita di FV sono finalizzate a prevenire e ridurre i rischi derivanti dall'uso
dei farmaci. Inoltre si intende per reazione avversa una Reazione nociva e non
N voluta conseguente non solo all'uso autorizzato di un medicinale alle normali
UTILITA PER oo . . . PR .
L’OSSERVATORIO FOI’l.dIZI.Onl.dl impiego ma a’nche a}gll errori ter’zjlpeu'th e agl'l usi non cor.lfor.ml alle
indicazioni contenute nell'autorizzazione all'immissione in commercio, incluso
I'uso improprio e I'abuso del medicinale. La conoscenza di errori terapeutici o di
usi impropri dei farmaci puo ridurre il rischio clinico
COMMENTI
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FONTE

FARMACEUTICA CONVENZIONATA

La rilevazione del flusso di farmaceutica convenzionata é disciplinata dall’articolo
50 della legge n. 326/2003 che detta disposizioni in materia di monitoraggio
della spesa del settore sanitario e di appropriatezza delle prescrizioni sanitarie.
L’attuazione dell’articolo 50 prevede la raccolta, attraverso il sistema Tessera
Sanitaria del Ministero dell’economia e finanze, dei dati delle prestazioni di

DATO RILEVATO assistenza farmaceutica erogate sulla base delle prescrizioni mediche a carico del
SSN.
Le informazioni rilevate, su base individuale, vengono trasmesse dal Ministero
dell’economia e delle finanze al Nuovo Sistema Informativo Sanitario del
Ministero della salute e all’AIFA.

ENTE Ministero dell'Economia e delle Finanze ed inviato all'AIFA e al Ministero della

DESTINATARIO Salute, solo relativamente alle informazioni delle prestazioni farmaceutiche,

DEL FLUSSO secondo quanto previsto dalla normativa di riferimento.

PUNTI DI FORZA I.dati .raccplti permettono di osservare le prestazioni farmaceutiche erogate ai
singoli pazienti.
I dati sono raccolti dal MEF e inviati all'AIFA per le prestazioni farmaceutiche.

PUNTI DI , o . - . )

DEBOLEZZA L'AIFA ha iniziato dal 2017 ad analizzare e utilizzare il flusso per il Rapporto
OsMed.

RAPPORTI

PUBBLICATI [ dati verranno utilizzati per la stesura Rapporto OsMed 2017

(link)
Art. 50 della Legge 24 novembre 2003, n. 326 "Conversione in legge, con

NORMATIVA DI modificazioni, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, recante disposizioni

RIFERIMENTO urgenti per favorire lo sviluppo e per la correzione dell'andamento dei conti
pubblici™)

ESEMPI DI

INDICATORI Indicatori vari di farmaco - utilizzazione per singolo paziente

UTILIZZATI

DISPONIBILE

PER Non immediata per tutte le Regioni e gli anni, a medio/lungo termine

L'OSSERVATORIO

UTILITA PER Realizzazioni di indicatori per singolo paziente

L’OSSERVATORIO

COMMENTI
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FONTE

EMOVIGILANZA

L'emovigilanza e il sistema di procedure volte alla rilevazione e al monitoraggio
delle reazioni indesiderate gravi dei donatori, degli effetti indesiderati gravi sui

DATO RILEVATO riceventi, degli incidenti gravi e comprende anche la sorveglianza delle malattie
infettive trasmissibili con la trasfusione.

ENTE Centro Nazionale Sangue, Ministero della Salute. Commissione Europea,

DESTINATARIO Consiglio d'Europa e Associazioni/Organizzazioni internazionali di Medicina

DEL FLUSSO Trasfusionale
Copertura del 100% dei Servizi trasfusionali e delle strutture ad essi correlati
presenti sul territorio nazionale
Uniformita e confrontabilita dei dati a livello nazionale

PUNTI DI FORZA | Monitoraggio degli eventi avversi gravi e tempestiva adozione di appropriate
misure preventive/correttive tramite la funzione del "Rapid alert”
Valutazione epidemiologica e monitoraggio dei fattori di rischio per le malattie
trasmissibili con la trasfusione

ggggig;z A Underporting sugli incidenti gravi e near miss

RAPPORTI

PUBBLICATI http://old.iss.it/publ/?tipo=5

(link)
Decreto Legislativo 9 novembre 2007, n. 207. Attuazione della direttiva
2005/61/CE, che applica la direttiva 2002/98/CE per quanto riguarda la
prescrizione in tema di rintracciabilita del sangue e degli emocomponenti
destinati a trasfusioni e la notifica di effetti indesiderati ed incidenti gravi.
Gazzetta Ufficiale n. 261 - Suppl. Ordinario n. 228, 9 novembre 2007.
Decreto Legislativo 20 dicembre 2007, n. 261. Revisione del decreto legislativo
19 agosto 2005, n. 191, recante attuazione della direttiva 2002/98/CE che

NORMATIVA DI stabilisce norme di qualita e di sicurezza per la raccolta, il controllo, la

RIFERIMENTO lavorazione, la conservazione e la distribuzione del sangue umano e dei suoi
componenti. (Gazzetta Ufficiale n. 19, 23 gennaio 2008).
Decreto del Ministero della Salute 2 novembre 2015. Disposizioni relative ai
requisiti di qualita e sicurezza del sangue e degli emocomponenti. Gazzetta
Ufficiale n. 300 - Suppl. ordinario n. 69, 28 dicembre 2015.
Decreto del Ministero della Salute 21 dicembre 2007. Istituzione del sistema
informativo dei servizi trasfusionali. (G.U. Serie Generale n. 13 del 16 gennaio
2008).

F]\S]]E)llv([jl,:\lT]z)lRl Numer.o di noti'fiche di emo.vigilan'z?, in particolare quelle concernenti gli eventi

UTILIZZATI avversi a maggiore grado di severita.

DISPONIBILITA

PER SI, periodica (annuale) dei dati su base nazionale

L'OSSERVATORIO

UTILITA PER Strumento per la valutazione delle buone pratiche cliniche nell'ambito della

L’OSSERVATORIO | medicina trasfusionale.

COMMENTI Il Centro Nazionale Sangue (CNS) e l'unico ente abilitato da effettuare le

elaborazioni necessarie alle altre istituzioni.
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FONTE SISTEMA DI SEGNALAZIONE EA - RETE DONAZIONE- TRAPIANTI
1. Sistema di segnalazione e gestione di eventi e reazioni avverse gravi relative
al sistema di donazione e trapianto organi;

DATO RILEVATO | 2. Sistema di segnalazione e gestione di eventi e reazioni avverse gravi relative
al sistema di donazione e trapianto cellule e tessuti, accesso alla rete di RATC
europea

ENTE . L

DESTINATARIO | 5 0o pianth Regioni

DEL FLUSSO ' plant, Fieg
2. sorveglianza nazionale eventi e reazioni avverse gravi, scambio informazioni

PUNTI DIFORZA con CE (anche per Rapid Allert Tissue Cells_ RATC)

PUNTI DI 2. raccolta solo delle tipologie di reag relative alle tipologie previste dalle

DEBOLEZZA Direttive Europee

RAPPORTI

PUBBLICATI 2. Report annuale REAG inviato a CE

(link)

NORMATIVA DI 1.art. 12 DM 19 novembre 2015;

RIFERIMENTO 3. Decreto legislativo 6 novembre 2007,n 191

fl\sl]E)llvg:\lT[:)lRl 2. settore osservato con attenzione e gestito con relazioni con i TE/centri PMA,

UTILIZZATI se necessario anche con ispezioni/audit interni previsti dalle norme

E;;PONIBILITA 1. valutazione su scala semi quantitativa della gravita;

L'OSSERVATORIO 2. numero di eventi avversi nell'unita di tempo.

UTILITA PER . .

L'OSSERVATORIQ | 2 S immediata

COMMENTI Il Centro Nazionale Trapianti (CNT) é lI'unico ente abilitato da effettuare le

elaborazioni necessarie alle altre istituzioni
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SORVEGLIANZA DELLA MORTALITA MATERNA,

FONTE PROGETTI SULLA MORBOSITA MATERNA GRAVE,
SORVEGLIANZA DELLA MORTALITA PERINATALE
1.Mortalita materna

DATO RILEVATO 2.Morbosita materna grave
3.Mortalita perinatale

ENTE

DESTINATARIO Istituto Superiore di Sanita

DEL FLUSSO
1. Sorveglianza della mortalita materna:
inclusa nel DPCM su Registri e Sorveglianze che ne prevede la continuita e
|'estensione a livello nazionale.

2. Morbosita materna grave: i progetti prospettici coinvolgono le regioni e
permettono di stimare i tassi di incidenza delle principali cause di mortalita e
grave morbosita materna.

3. Sorveglianza della mortalita perinatale:

PUNTI DI FORZA il progetto pilota in corso in 3 regioni permette di disporre per la prima volta di
stime confrontabili a livello internazionale e di valutare la fattibilita della
sorveglianza.

Si tratta di attivita population based sostenute da Regioni, organizzazioni
sanitarie, clinici, rete del rischio clinico e societa scientifiche di settore. I
risultati sono utilizzati per orientare attivita di ricerca ed elaborare linee guida,
raccomandazioni per la pratica clinica e corsi di formazione per i professionisti
sanitari al fine di migliorare gli esiti di salute di madri e neonati.

La copertura del sistema di sorveglianza della mortalita materna e
subnazionale, ma nel 2018 raggiungera il 91% dei nati nel Paese.

La sorveglianza della mortalita perinatale e in fase pilota e la sua validazione

PUNTI DI \

DEBOLEZZA sara completatg nel 2.019. . . . o
Non esiste un finanziamento stabile e dedicato a garanzia della continuita delle
attivita di sorveglianza e delle azioni di miglioramento della pratica
assistenziale che da essa scaturiscono.
Senatore S, Donati S, Andreozzi S. (Ed.). Studio della cause di mortalita e
morbosita materna e messa a punto di modelli di sorveglianza della mortalita
materna. Roma: Istituto Superiore di Sanita; 2012. Rapporti ISTISAN 12/6;
http://old.iss.it/binary/publ/cont/dodici6web.pdf;
Donati S, Maraschini M, Buoncristiano M, Lega I, Bucciarelli M, Andreozzi S,
Gruppo di lavoro Istituto Superiore di Sanita-Regioni; Attivita della
sorveglianza ostetrica: I'Istituto Superiore di Sanita-Regioni per la gestione
della morbosita materna grave da emorragia del post partum; Rapporto
Osservasalute 2015: 264-6;

RAPPORTI Donati S, Maraschini M, Buoncristiano M, Bucciarelli M, Marani A, Gruppo di

PUBBLICATI (link)

lavoro Istituto Superiore di Sanita-Regioni; Grave morbosita materna da
emorragia del post partum: aspetti metodologici del Progetto coordinato
dall'Italian Obstetric Surveillance System; Rapporto Osservasalute 2014: 260-1;
Donati S, Senatore S, Maraschini M, Gruppo di lavoro “Mortalita Materna”
Istituto Superiore di Sanita-Regioni; Sorveglianza della mortalita materna:
progetto pilota in regioni del Nord, Centro e Sud e Isole, Rapporto
Osservasalute 2013:192-3 ;

Donati S, Lega I, Maraschini A, Buoncristiano M, D'Aloja P, Andreozzi S,
Bucciarelli M, La mortalita materna, in: La salute riproduttiva della donna.
Roma, ISTAT 2017:113-126.
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Decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri (DPCM) del 3 marzo 2017, G.U.
del 12/05/2017

gl(:'«‘lél\l;lﬁ\;[ré‘l\,l‘:‘ (])) I PERISTAT: http://www.europeristat.com/

Nomina di focal point dall’Organizzazione Mondiale della Sanita per la
revisione delle stime di mortalita materna in Italia. Ref.: C.L. 15.2018

Rapporto di mortalita materna (MMR): numero di morti materne in un
determinato intervallo di tempo su 100.000 nati vivi, in uno stesso intervallo di
tempo;

Rapporto di mortalita per causa di morte: numero di morti materne per causa
in un determinato intervallo di tempo su 100.000 nati vivi, in uno stesso
intervallo di tempo;

ESEMPI DI Rapporto diretto di mortalita materna (DMMR): numero di morti materne

INDICATORI dirette in un determinato intervallo di tempo su 100.000 nati vivi;

UTILIZZATI Tasso di morbosita materna grave: numero di casi di morbosita materna grave
in un determinato intervallo di tempo sul numero di parti moltiplicato per
1000;

Tasso di mortalita perinatale: numero dei nati morti 228 settimane, sommato al
numero dei neonati morti entro i primi 7 giorni di vita in un dato intervallo di
tempo sul numero di nati vivi e morti moltiplicato per mille;

Evitabilita delle morti materne e perinatali.

Si

Disponibilita immediata:

MMR e DMMR calcolato in 10 regioni italiane che coprono il 77% dei nati nel
Paese Tasso di incidenza della grave morbosita materna da emorragia del post

DISPONIBILITA par.turr.l,. plficentazione anomala invasiva,.rottura d'utero e isterectomia in 6

PER I‘Etglonl.lt.a!lé\lne che coprono il 49% dei nati nel Paese.

L'OSSERVATORIO DlSpOIllb.lll.ta g medio termine: N . .
Tasso di incidenza della morbosita materna grave da sepsi, eclampsia,
emoperitoneo spontaneo, embolia di liquido amniotico in 9 regioni italiane che
coprono il 75% dei nati nel Paese
Tasso di mortalita perinatale in 3 regioni italiane che coprono il 32% dei nati
nel Paese.

Disporre di stime di incidenza di mortalita e grave morbosita materna e di

UTILITA PER r];ortalité %e?ri(rjlat.ale nel lliitspett(?bd.lejgli indi.catofTi injcernagion.ali o ) '

L’OSSERVATORIO . 1sp0rre. 1 . a'tl non ' lqunl 11 tramite flussi sanitari utili ai confronti
interregionali e internazionali.

Disporre di dati relativi alle cause e all'evitabilita delle condizioni in studio.

COMMENTI
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FONTE SORVEGLIANZA ANTIMICROBICO-RESISTENZA (AR-ISS)
Sorveglianza sentinella attiva dal 2001, che comprende circa 50 laboratori
ospedalieri su tutto il territorio nazionale, a partecipazione volontaria. Essa
raccoglie dati di AMR su 8 patogeni (Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae,

DATO RILEVATO | Pseudomonas aeruginosa Acinetobacter spp, Staphylococcus aureus,
Enterococcus faecalis, Enterococcus faecium, Streptococcus pneumoniae),
isolati da sangue o liquor, per antibiotici rilevanti dal punto di vista clinico-
terapeutico o epidemiologico

ENTE

DESTINATARIO Istituto Superiore di Sanita

DEL FLUSSO

PUNTI DI FORZA Incluso nel Piano .na.zionale di contrasto all'ant.irr.li‘crobico. I:esis.tenz.a che
prevede anche un miglioramento della rappresentativita e qualita dei dati
rappresentativita territoriale limitata: gli ospedali serviti dai laboratori

PUNTI DI . . . . . . .
partecipanti alla rete rappresentano approssimativamente il 15% dei posti

DEBOLEZZA
letto del SSN

RAPPORTI

PUBBLICATI http://old.iss.it/pres/?lang=1&id=1588&tipo=6

(link)

NORMATIVA DI

RIFERIMENTO

ESEMPI DI

INDICATORI

UTILIZZATI
SI

DISPONIBILITA Indicatori. PNCAR alivello c?-:'nt-rale e.regignale en-tro 291?-2020: IIDG?rcentuale d1

PER laborator.l della rete che inviano i dat¥ con 51stem1.1nformat1c1 aut(?matlc1

L'OSSERVATORIO (almer.lo il 25 % entro il 2018, almeno il 50% entro il 2019; almeno il 75%
entro il 2020);

Predisposizione di un piano di sorveglianza regionale dell’AMR (entro il 2018)

E"I(‘)ISLSI;‘QVT'IBORI 0 Dati sui MO resistenti isolati. Comparabilita internazionale.

COMMENTI
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FONTE

SORVEGLIANZA DELLE BATTERIEMIE DA CPE

Segnalazioni di casi di CPE (solo K. pneumoniae ed E. coli) con informazioni su

DATO RILEVATO paziente, ospedale e caratteristiche dei ceppi
ENTE
DESTINATARIO Ministero della Salute
DEL FLUSSO
Sorveglia infezioni gravi, facilmente identificabili da una sorveglianza di
PUNTI DI FORZA | laboratorio e resistenze importanti;
sorveglianza gia strutturata.
A livello regionale vengono prodotti e pubblicati da alcune Regioni (Emilia-
Romagna, Toscana e Campania, Piemonte) rapporti annuali sulla sorveglianza
del’AMR, a copertura (quasi) totale per i laboratori ospedalieri di ciascuna
regione.
[ dati raccolti seguono, in genere, lo stesso protocollo dei dati AR-ISS.
Altre Regioni realizzano varie forme di sorveglianza dellAMR, ma i dati non
PUNTI DI o .
DEBOLEZZA vengono pubblicati sistematicamente.
A livello locale, i laboratori delle strutture ospedaliere producono spesso
rapporti epidemiologici periodici sulla sorveglianza dell’AMR nella struttura di
riferimento, ma non sono disponibili informazioni sistematiche a riguardo.
D’altra parte, contenuti e formati di questi rapporti sono largamente eterogenei.
Ulteriore elemento di criticita e la mancanza di un sistema di allerta per nuovi o
non comuni pattern di AMR.
RAPPORTI Sorveglianza nazionale delle batteriemie da Enterobatteri produEtori di
PUBBLICATI carbapenemasi_ (CPE) Rapporto 2013-2016. Istituto Superiore di Sanita. 2017,
(link) XXX p. Rapporti ISTISAN 17 /XX;
ci sono rapporti dell'Emilia Romagna e del Piemonte gia disponibili
NORMATIVA DI Circolare “Sorveglianza, e controllo delle infezioni da batteri produttori di
RIFERIMENTO carbapenemasi (CPE)” 26/02/2013.
ESEMPI DI
INDICATORI
UTILIZZATI
SI
DISPONIBILITA Indicatori PNCAR a livello centrale e regionale entro 2018-2020 : Percentuale di
PER laboratori della rete che inviano i dati con sistemi informatici automatici (almeno
L'OSSERVATORIO | il 25 % entro il 2018, almeno il 50% entro il 2019; almeno il 75% entro il 2020);
Predisposizione di un piano di sorveglianza regionale del’AMR (entro il 2018)
UTILITA PER Rafforz.are la sorveglia_nza dfll’AMR Cf‘)me.attivi.té stabile;
L’OSSERVATORIO Consolidare le sorv.egllanze. dedicate e51ste.nt1; . .
Implementare un sistema di allerta per nuovi fenomeni/nuove resistenze.
COMMENTI
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FONTE SDO
DATO RILEVATO Diagnosi di d1m15519ne, procedure e interventi, esito del ricovero e altre informazione
contenute nel tracciato SDO
ENTE
DESTINATARIO | MdS
DEL FLUSSO
PUNTI DI FORZA | Flusso consolidato. Algoritmi di calcolo degli indicatori adottati a livello internazionale.
PUNTI DI . e . o
DEBOLEZZA Bassa sensibilita per eventi avversi principalmente per problemi di codifica.
RAPPORTI http://www.salute.gov.it/imgs/C_17_pubblicazioni_2651_allegato.pdf
PUBBLICATI http://www.salute.gov.it/portale/documentazione/p6_2_8_3_1.jsp?lingua=italiano&id=28
(link)
Flusso istituito con DM 26 luglio 1993, trimestrale col DM 8 luglio 2010. DM 7 dicembre
NORMATIVA DI o . ..
2016, n. 261 Regolamento recante modifiche ed integrazioni del decreto 27 ottobre 2000,
RIFERIMENTO > e e . .
n. 380 e successive modificazioni, concernente la scheda di dimissione ospedaliera.
Ritenzione di materiale nel sito chirurgico;
ESEMPI DI E;(l)kr)ntl)gm Vlergoia froforzia pc;st—c;pe.ratorla;
INDICATORI Seps?riosrz?op:raioiig?s operaons
UTILIZZATI Deiscenza della ferita chirurgica;
Trauma ostetrico durante il parto.
DISPONIBILITA
PER Si
L'OSSERVATORIO
N Permettono I'elaborazione dei Patient Safety Indicators (PSI) che sono adottati a livello
UTILITA PER int . 1 . lasi dell C bilit3 b . 1
L’OSSERVATORIO | I grnazmna e per misurare la sicurezza delle cure. Comparabilita su base regionale e
nazionale.
COMMENTI
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FONTE

SIMES EVENTI SENTINELLA

Eventi avversi di particolare gravita, Il Sistema Informativo per il
Monitoraggio degli Errori in Sanita (SIMES) ha I'obiettivo di raccogliere le

DATO RILEVATO | informazioni relative agli eventi sentinella su tutto il territorio nazionale
consentendo la valutazione dei rischi ed il monitoraggio completo degli
eventi avversi.

ENTE

DESTINATARIO MdS

DEL FLUSSO

PUNTI DI FORZA | L usso consolidato. o
Presente analisi delle cause e azioni di miglioramento

PUNTI DI Under-reporting, il numero di eventi sentinella segnalati potrebbe

DEBOLEZZA sottostimare la reale frequenza degli eventi sentinella in Italia.

gﬁgg&lg‘\l“ http://www.salute.gov.it/imgs/C_17_pubblicazioni_2353_allegato.pdf

(link)

Intesa Stato — Regioni del 20 marzo 2008.

g&%“;ﬁé‘hﬁg L' | Decreto Ministeriale dell'11/12/2009 (10A00120), recante listituzione del
SIMES (Sistema Informativo per il Monitoraggio degli Errori in Sanita).
Il rapporto presenta numeri assoluti e frequenza percentuale degli eventi
sentinella e delle seguenti informazioni:

Tipo di evento,

ESEMPI DI Lhogo evento

INDICATORI Esitg ’

UTILIZZATI Tipologia per esito di evento sentinella,

Fattori contribuenti,
Tipologia di schede compilate,
Metodo di analisi

DISPONIBILITA

PER Si

L'OSSERVATORI

0
I Simes eventi sentinella 'unico sistema di segnalazione degli eventi

UTILITA PER avversi disponibile a livello nazionale, permette di avere informazioni sulle

L’OSSERVATORI | tipologie di eventi sentinella occorse ma anche sulle tipologie di analisi

0 effettuate dalle strutture sanitarie e sulle misure di miglioramento
identificate.

COMMENTI
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FONTE

DISTRIBUZIONE DIRETTA E PER CONTO DEI FARMACI

La distribuzione diretta & intesa come la dispensazione, per il tramite delle strutture
sanitarie, di medicinali ad assistiti per la somministrazione al proprio domicilio. Tale
distribuzione puo avvenire anche attraverso specifici accordi con le farmacie
territoriali, pubbliche e private (distribuzione per conto). I medicinali oggetto della
rilevazione sono tutti i medicinali autorizzati ad uso umano dotati di un AIC

DATO RILEVATO (Autorizzazione all'lmmissione in Commercio), le formulazioni magistrali, le formule
officinali e i medicinali esteri non autorizzati all'immissione in commercio in Italia ed
utilizzati ai sensi del decreto del Ministro della Salute 11 febbraio 1997. In questi
ultimi casi la prestazione farmaceutica viene individuata attraverso il codice ATC al
maggior livello di dettaglio possibile.

ENTE

DESTINATARIO | MdS

DEL FLUSSO
Permettono l'elaborazione di indicatori sulla sicurezza per il setting territoriale.

PUNTI DI FORZA | Organizzazioni internazionali (OCSE) stanno lavorando per la definizione di algoritmi
per indicatori di sicurezza nel setting territoriale.

ggggi,ED;ZA Indicatori per il territorio ancora in fase di sperimentazione.

gﬁgggﬁ;\lﬂ http://www.aifa.gov.it/content/luso-dei-farmaci-italia-rapporto-osmed-2017

(link)

Decreto del Ministero della Salute del 31 luglio 2007, Istituzione del flusso

NORMATIVA DI informativo delle prestazioni farmaceutiche effettuate in distribuzione diretta o per

RIFERIMENTO conto.(G.U. Serie Generale, n. 229 del 02 ottobre 2007); legge 29 novembre 2007, n.
222, Decreto del Ministero della Salute del 13 novembre 2008, Decreto del Ministero
della Salute 06 agosto 2012
Riportiamo a titolo di esempio gli Indicatori proposti dall'OCSE per la politerapia tra
gli anziani e I'abuso di oppioidi:

Proportion of 75 years and over who are taking more than 5 medications concurrently
(> 90 days excluding dermatological and antibiotics) [PRPPOPFM];

ESEMPI DI Proportion of 80 years and over who are taking more thaq 1.0 r_nedications

INDICATORI concurrently (> 90 days excluding dermatological and antibiotics) [PRPPOPTM];

UTILIZZATI Psychotropic polypharmacy (the use of two or more concomitant psychotropic
medication) in the general population [PRPPPTGP];

Overall volume of opioids prescribed (DDDs per 1000 population per day)
[PROPOUDD];

Proportion of the population who are chronic opioid users (>90 day’s supply in a year)
[PROPPCOU]

DISPONIBILITA

PER si

L'OSSERVATORI

0

UTILITA PER

L’OSSERVATORI | Potrebbero permettere I’elaborazione di indicatori di sicurezza per il territorio.

0

COMMENTI
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FONTE SPECIALISTICA AMBULATORIALE
Rileva le attivita di tutte le strutture pubbliche o private accreditate,
interne o esterne a struttura di ricovero, relativamente alla attivita:
clinica, di laboratorio, di diagnostica per immagini, di diagnostica

DATO RILEVATO strume.ntale e l'attivita dggh ambulatprl dei Centri (.11 salute meptale.
In particolare, vengono rilevate per singola branca il numero di
prestazioni per esterni e per interni.

Rileva le prescrizioni di specialistica ambulatoriale erogate a fronte di
ricette SSN e la relativa valorizzazione economica.

ENTE DESTINATARIO MdS

DEL FLUSSO
Permettono I'elaborazione di indicatori sulla sicurezza per il setting
territoriale.

PUNTI DI FORZA Organizzazioni internazionali (OCSE) stanno lavorando per la
definizione di algoritmi per indicatori di sicurezza nel setting
territoriale.

PUNTI DI DEBOLEZZA | Indicatori per il territorio ancora in fase di sperimentazione.

RAPPORTI

PUBBLICATI (link)

Attivita di assistenza specialistica territoriale (STS 21): DM

NORMATIVA DI 23/12/1996 e s.m.

RIFERIMENTO Prescrizioni di specialistica ambulatoriale: Art. 50, legge n. 326 del
24/11/2003 e s.m.

ESEMPI DI

INDICATORI

UTILIZZATI

DISPONIBILITA PER Si

L'OSSERVATORIO

UTILITA PER Potrebbero permettere I'elaborazione di indicatori di sicurezza per il

L’OSSERVATORIO territorio.

COMMENTI
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FONTE DISPOSITIVOVIGILANZA

DATO Segnalazioni di incidenti che hanno coinvolto un dispositivo medico, da parte

RILEVATO degli operatori della struttura sanitaria ove avviene l'incidente

ENTE

DESTINATARIO | MdS

DEL FLUSSO

PUNTI DI

FORZA

EIE{EELED;Z A Non obbligatoria segnalazione

RAPPORTI

PUBBLICATI

(link)
Art. 11, D.Lgs. 507/92 “Attuazione della direttiva 90/385/CEE concernente il
ravvicinamento della legislazione degli Stati membri relative ai DM impiantabili
attivi”
Artt. 9 e 10, D.Lgs. 46/97 “Attuazione della direttiva 93 /42 /CEE, concernente i
DM”
Art. 11, D.Lgs. 332/00 “Attuazione della direttiva 98/79/CE relativa ai
dispositivi medico - diagnostici in vitro
Circolare del Ministero della Salute 27 luglio 2004 “Vigilanza sugli incidenti con
dispositivi medici”

NORMATIVA DI | Decreto ministeriale 15 novembre 2005 “Approvazione dei modelli di schede di

RIFERIMENTO segnalazioni di incidenti o mancati incidenti, che coinvolgono dispositivi medici
e dispositivi medico-diagnostici in vitro”
Linea Guida sul sistema di vigilanza dei DM - Direzione Generale Impresa e
Industria della Commissione Europea - MEDDEV 2.12-1 rev. 7, marzo 2012
D. Lgs. 37/10 “Attuazione della direttiva 2007 /47 /CE che modifica le direttive
90/385/CEE per il ravvicinamento delle legislazioni degli stati membri relative
ai dispositivi medici impiantabili attivi, 93/42/CE concernente i dispositivi
medici e 98/8/CE relativa all'immissione sul mercato dei biocidi”
UNIEN ISO 14155:2012 Indagine clinica dei dispositivi medici per soggetti
umani — Buona pratica clinica

ESEMPI DI

INDICATORI

UTILIZZATI

DISPONIBILITA

PER si

L'OSSERVATORI

0

UTILITA PER

L’OSSERVATORI

0

COMMENTI
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QUESTIONARIO LEA SCHEDA AS RISCHIO CLINICO E SICUREZZA DEI

FONTE PAZIENTI
Monitoraggio implementazione raccomandazioni Centralizzazione
DATO RILEVATO preparazione.Farmaci aptineoplastici quitoraggio adpzione -della .Check listin
Sala operatoria Prevenzione cadute Monitoraggio degli Eventi Sentinella
tramite SIMES.
ENTE
DESTINATARIO Ministero della Salute
DEL FLUSSO
Dati rilevati per la verifica dell’erogazione dei livelli essenziali di assistenza
PUNTI DI FORZA | Riguarda gli adempimenti cui sono tenute le Regioni per accedere al maggior
finanziamento delle risorse destinate al Servizio Sanitario Nazionale
PUNTI DI [ dati rilevati variano periodicamente
DEBOLEZZA
RAPPORTI Rapporto verifica adempimenti
PUBBLICATI http://www.salute.gov.it/portale/news/p3_2_1_1_1.jsp?menu=notizie&p=dal
(link) ministero&id=2271
Intesa Stato-Regioni 20 marzo 2008 punto 2.
Decreto 11 dicembre 2009, G.U. Serie Generale n. 8 del 12 gennaio 2010.
Raccomandazioni ministeriali;
Farmacopea XII edizione (NPB);
NORMATIVA DI Manuale per la Sicurezza in Sala Operatoria, Ministero della Salute;
RIFERIMENTO OMS: Safe Surgery; .
D.L. 13 settembre 2012 n. 158 convertito nella Legge 8 novembre 2012, n.189
art.3 bis, comma 1
Direttiva 2003 /94/CE dell'8 ottobre 2003
Artt. 36-37 D.Lgs. 81/2008: Testo unico sicurezza;
D.Lgs. 106/09: Integrazione e successive modifiche al D.Lgs. 81/2008.
Numero di raccomandazioni implementate
Numero (percentuale) di aziende che implementa ciascuna raccomandazione
Rapporto tra le strutture che utilizzano UFA interne o esterne al Presidio per
l'allestimento delle preparazioni antiblastiche, rispetto al totale delle strutture
ESEMPI DI che erogano prestazioni oncologiche
INDICATORI Percentuale delle Unita Operative chirurgiche che utilizzano la Check list in Sala
UTILIZZATI operatoria (rispetto al totale delle UO chirurgiche)
Presenza di un piano di prevenzione delle cadute nelle Strutture Sanitarie
predisposto da parte della Regione
Percentuale di completa compilazione di almeno il 30% della scheda A e della
scheda B degli eventi sentinella
DISPONIBILITA
PER SI
L'OSSERVATORI
0
UTILITA PER
L’OSSERVATORI | SI
0
COMMENTI

28




INDAGINI DI PREVALENZA DELLE INFEZIONI CORRELATE

FONTE ALL’ASSISTENZA (ACUTI E RESIDENZIALI)
DATO RILEVATO Indagini di prevalenza puntuale delle ICA
ENTE
DESTINATARIO MdS e Regione Emilia Romagna
DEL FLUSSO
E stata garantita la partecipazione dell’Italia al primo studio di prevalenza
coordinato dall’ECDC nel 2011-2012 e al secondo nell’autunno del 2016 (con
il coordinamento operativo della Regione Piemonte). Al primo studio I'Italia
PUNTI DI FORZA }'la a.deritc: con'49 ospedali e il livello di rappresentativita é stato considerato
ottimale” dall’ECDC.
Previsto dal Piano nazionale contrasto all'antimicrobico resistenza di rendere
la sorveglianza stabile e in grado di fornire dati omogenei, rappresentativi,
tempestivi e adeguati (entro il 2018)
Le Regioni hanno partecipato al sistema in modo volontario con un numero
variabile e non sempre rappresentativo della realta regionale.
Le attivita di sorveglianza non sono divenute patrimonio comune di tutte le
regioni, né hanno rappresentato un debito informativo nazionale.
PUNTI DI In molti ospedali sono stati implementati sistemi di sorveglianza sulle
DEBOLEZZA infezioni del sito chirurgico ed in terapia intensiva con strumenti diversi da
quelli proposti a livello nazionale, con un impegno aggiuntivo per organizzare
gli studi, impostare i database e produrre specifici indicatori. Questa
disomogeneita ovviamente implica difficolta analitiche qualche volta
insormontabili.
RAPPORTI CCM e Regione Emilia Romagna, «Studio di prevalenza europeo su infezioni
PUBBLICATI correlate all’assistenza e uso di antibiotici negli ospedali per acuti. Rapporto
(link) nazionale», 2013,
NORMATIVA DI
RIFERIMENTO
Prevalenza di pazienti con infezione per area di ricovero
Prevalenza (%) di infezione per area di ricovero
Distribuzione dei principali siti di infezione
Infezioni correlate all’assistenza per sito di infezione
Distribuzione delle BSI primarie e secondarie
Rapporto standardizzato infezioni osservate/attese per ospedale
ESEMPI DI Rapporto standardizzato antibiotici osservati/attesi per ospedale
INDICATORI Fattori di rischio per ICA con Odds ratio univariato e aggiustato secondo
UTILIZZATI modello di regressione logistica.
PNCAR: Rendere le sorveglianze esistenti (ad es. Studi di prevalenza nazionali
e sorveglianze delle ICA) stabili e in grado di fornire dati omogenei,
rappresentativi, tempestivi e adeguati (entro il 2018) e, a livello regionale,
assicurare la partecipazione delle Regioni che gia alimentano sistemi
sperimentali nazionali di sorveglianza, al piano di trasferimento a livello
nazionale e al suo rafforzamento (entro il 2018)
N Si; L'indagine & condotta a livello internazionale dall’ECDC e i dati permettono
B;;PONIBILITA i(l con(firontola))n altri stati. Ultzir(l)qli éiz(ljti disp(t))nlibiii: 2011 gAlcluti) ZC(1)13
. Residenziale); entro giugno isponibile il report dello studio su
L'OSSERVATORIO ospedali per acuti 2016 e su RSA del 2017
UTILITA PER Prevalenza di ICA negli ospedali e nelle strutture residenziali italiane
L’OSSERVATORIO | importante per la sicurezza delle cure.
COMMENTI
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FONTE SORVEGLIANZA INFEZIONE SITO CHIRURGICO (SNICH)
DATO RILEVATO Incidenza di infezione del sito chirurgico
ENTE
DESTINATARIO MdS e Regione Emilia Romagna
DEL FLUSSO
Attivo dal 2007, vengono pubblicati rapporti annuali in base ai dati ricevuti da
Aziende Sanitarie di 9 regioni.
Nell’'ultimo rapporto del’ECDC, pubblicato ad aprile 2015 (dati 2012), I'Italia
ha contribuito alla sorveglianza europea con l'analisi di piu di 20.000
interventi chirurgici, collocandosi al 4° posto per livello di partecipazione.
Vengono inclusi nel sistema anche i dati provenienti dal progetto ISC-GISIO
PUNTI DI FORZA per la Sorveglianza delle Infezioni del Sito Chirurgico e del progetto
ISChIAGISIO per la Sorveglianza delle Infezioni del Sito Chirurgico in
Interventi di Artroprotesi del GISIO-SItL.
Previsto dal Piano nazionale contrasto all'antimicrobico resistenza di rendere
la sorveglianza stabile e in grado di fornire dati omogenei, rappresentativi,
tempestivi e adeguati (entro il 2018)
Hanno partecipato al sistema in modo volontario solo alcune
regioni/ospedali, e le attivita di sorveglianza non sono divenute patrimonio
comune di tutte le regioni, né hanno rappresentato un debito informativo
nazionale.
PUNTI DI In molti ospedali sono stati implementati sistemi di sorveglianza sulle
DEBOLEZZA infezioni del sito chirurgico ed in terapia intensiva con strumenti diversi da
quelli proposti a livello nazionale, con un impegno aggiuntivo per organizzare
gli studi, impostare i database e produrre specifici indicatori. Questa
disomogeneita ovviamente implica difficolta analitiche qualche volta
insormontabili.
CCM e Regione Emilia Romagna, «Sorveglianza delle infezioni del sito
RAPPORTI chirurgico in Italia. Interventi ortopedici anno 2015 e Interventi non
PUBBLICATI ortopedici anno 2016 Sistema nazionale di sorveglianza delle infezioni
(link) ospedaliere» http://assr.regione.emilia-
romagna.it/it/notizie/home/snich_2016/image/image_view_fullscreen
NORMATIVA DI
RIFERIMENTO
Interventi ortopedici e non ortopedici:
Caratteristiche dei pazienti e degli interventi sorvegliati;
Descrizione delle infezioni in base al momento di insorgenza;
ESEMPI DI Distr.il?uzione delle-infezioni per sede;
INDICATORI Analisi per categoria NHSN di intervento;
Incidenza infezioni del sito chirurgico per categoria e per IRI;
UTILIZZATI . o
Molecole utilizzate per la profilassi antibiotica;
Confronto con tassi internazionali. - Appendicectomia ; - Escissione di vie
biliari ; - Chirurgia della mammella; - Colecistectomia; - Chirurgia del colon; -
Chirurgia ortopedica (protesi d'anca, di ginocchio, laminectomia)
SI, PNCAR: A livello centrale: Implementazione del Sistema di sorveglianza
DISPONIBILITA nazionale delle infezioni correlate all’assistenza: stesura dei protocollj,
PER implementazione delle sorveglianze (entro il 2020);
L'OSSERVATORIO | Alivello locale Raccolta dei dati per le sorveglianze previste dal Piano e loro
trasmissione all’Istituzione centrale (2018-2020)
UTILITA PER Dati su incidenza dell'infezione del sito chirurgico. Comparabilita
L’OSSERVATORIO | internazionale.
COMMENTI
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FONTE SORVEGLIANZA INFEZIONI IN TERAPIA INTENSIVA (SITIN)
DATO RILEVATO Incidenza di infezioni in terapia intensiva
EDI:':I‘;‘%NATARIO DEL MdS e Regione Emilia Romagna
FLUSSO
Attivo dal 2009, aggrega a livello
nazionale dati provenienti da tre diverse reti collaborative (Gruppo Italiano per la
Valutazione degli Interventi in
Terapia Intensiva-GIViTI; Sorveglianza Prospettica delle Infezioni Nosocomiali in
Terapia Intensiva-SPIN-UTI del
GISIO-SItl; Sorveglianza delle infezioni in terapia intensiva in Emilia-Romagna-SITIER,
PUNTI DI FORZA che globalmente coprono 142 Unita di Terapia Intensiva) e consente la pubblicazione
di rapporti biennali. Nell'ultimo rapporto del’ECDC, I'ltalia ha contribuito alla
sorveglianza europea con dati relativi a piti di 23.000 pazienti, collocandosi al 3° posto
per livello di partecipazione. Previsto dal Piano nazionale contrasto all'antimicrobico
resistenza di rendere la sorveglianza stabile e in grado di fornire dati omogenei,
rappresentativi, tempestivi e adeguati (entro il 2018)
Hanno partecipato al sistema in modo volontario
solo alcune regioni/ospedali, e le attivita di sorveglianza non sono divenute patrimonio
comune di tutte le
regioni, né hanno rappresentato un debito informativo nazionale. In molti ospedali sono
stati implementati
PUNTI DI sistemi di sorveglianza in terapia intensiva con strumenti diversi da
DEBOLEZZA quelli proposti a livello nazionale, con un impegno aggiuntivo per organizzare gli studi,
impostare i database
e produrre specifici indicatori. Questa disomogeneita ovviamente implica difficolta
analitiche qualche volta
insormontabili.
CCM e Regione Emilia Romagna, «Sorveglianza nazionale delle infezioni in terapia
RAPPORTI ) . .
PUBBLICATI (link) intensiva (Progetto SITIN) Rapporto (dati 2015)», 2016,
NORMATIVA DI
RIFERIMENTO
Percentuale di pazienti con infezione e tasso di incidenza;
Andamento mensile (anno 2015) dell'incidenza di batteriemie e polmoniti;
Andamento mensile (anno 2015) dell’incidenza di batteriemie e polmoniti;
Tasso di infezione per 1.000 gg-dispositivo e variabilita tra UTI;
ESEMPI DI ) L : - .
INDICATORI Tasso d.1 batteriemie associate a .catfeFere venoso centrale e polmoniti associate ad
UTILIZZATI intubazione endotracheale e variabilita tra UTI (2009-2015);
Principali microrganismi isolati, totale e per tipo di infezione (2015);
Principali resistenze* per tipo di microrganismo;
Principali resistenze* per tipo di microrganismo e per sito di infezione.
ST PNCAR. Entro il 2020. A livello centrale: Implementazione del Sistema di sorveglianza
nazionale delle infezioni correlate all’assistenza: stesura dei
DISPONIBILITA PER protocolli, implementazione delle sorveglianze (entro il 2020); a livello locale Raccolta
L'OSSERVATORIO | dei dati per le sorveglianze previste dal Piano e loro trasmissione all’Istituzione
centrale (2018-2020)
UTILITA PER
L’OSSERVATORIO
COMMENTI
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FONTE

INCIDENT REPORTING

Segnalazione spontanea e volontaria degli eventi avversi (EA) e dei near
misses.

DATO RILEVATO | Informazioni rilevate variano da regione a regione in base al modello
adottato.
ENTE Regione (presso alcune regioni).
DESTINATARIO
DEL FLUSSO
Approfondita analisi delle cause. Informazioni sui fattori causali, contribuenti
PUNTI DI FORZA | € limitanti. Favorisce la comprensione del fenomeno e non solo il
monitoraggio del numero di eventi avversi.
Non presente in tutte le regioni. Under-reporting. Non ha finalita
epidemiologica poiché le segnalazioni sono su base volontaria. I dati raccolti
PUNTI DI sono da leggere con cautela: un elevato numero di segnalazioni non indica un
DEBOLEZZA minore livello di sicurezza bensi una maggiore propensione alla segnalazione
che e influenzata dalla cultura della sicurezza delle organizzazioni.
RAPPORTI
PUBBLICATI (link)
DM 2 aprile 2015, n. 70 “Regolamento recante definizione degli standard
qualitativi, strutturali, tecnologici e quantitativi relativi all’assistenza
NORMATIVA DI ospe(?lalie.ra" .(Sjcandard generali di qualita per i presidi ospedalieri - Gestione
RIFERIMENTO del Rischio clinico).
- Legge di Stabilita 2016 (Legge n. 208 del 28 dicembre 2015, art. 1 comma
539).
ESEMPI DI
INDICATORI
UTILIZZATI
DISPONIBILITA PER | NO
L'OSSERVATORIO
Permette di rilevare eventi avversi e near miss.
UTILITA PER Permette di ottenere informazioni sui fattori causali, contribuenti e limitanti
L’OSSERVATORIO | non facilmente ottenibili da altre fonti.
COMMENTI
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FONTE

PRIMS (Patients Reported Incident Measures)

Valutazione della sicurezza delle cure tramite interviste standardizzate ai

DATO RILEVATO pazienti.
ENTE DESTINATARIO
DEL FLUSSO
Investimento organizzazioni internazionali (OCSE). Secondo le evidenze di
PUNTIDIFORZA | |etteratura & uno strumento molto sensibile per rilevare eventi avversi.
PUNTI DI Nog implementato in Italia. Richiede interviste ad un ampio campione di
DEBOLEZZA pazientl.
Lo sviluppo di questa fonte permetterebbe di rilevare gli eventi avversi
RAPPORTI tramite I'esperienza dei pazienti e di essere in linea con le indicazioni delle

PUBBLICATI (link)

organizzazioni internazionali (OCSE). Comparabilita internazionale.

NORMATIVA DI
RIFERIMENTO

ESEMPI DI
INDICATORI
UTILIZZATI

Pazienti intervistati sulla prevenzione degli eventi avversi, sull'occorrenza di
eventi avversi durante il loro ricovero e sulle modalita di gestione dell'evento.

DISPONIBILITA PER
L'OSSERVATORIO

NO

UTILITA PER
L’OSSERVATORIO

COMMENTI
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FONTE

BANCA DATI CENTRALE PER LA TRACCIABILITA DEL FARMACO

DATO RILEVATO

Attraverso il flusso quotidiano di dati provenienti dai diversi anelli della catena
produttiva e distributiva, vengono rilevate nella banca dati centrale della
tracciabilita del farmaco le seguenti informazioni:

- codice della confezione di medicinali, comprensiva di lotto e data di scadenza;
- struttura a cui viene inviata la confezione;

- data e ora di spedizione;

- quantita spedita;

- valore economico della spedizione per i soli acquisti effettuate dalle strutture
sanitarie pubbliche del SSN.

Attraverso la registrazione del percorso delle confezioni nella banca dati
centrale e possibile conoscere, tra I'altro:

- le confezioni entrate giornalmente in ciascuna farmacia territoriale e
destinate all’acquisto a carico del SSN e privato;

- le confezioni entrate giornalmente in ciascuna farmacia ospedaliera o di ASL
e i relativi prezzi di acquisto.

ENTE DESTINATARIO
DEL FLUSSO

Ministero della salute ed inviato ad AIFA secondo quanto previsto dalla
normativa di riferimento.

PUNTI DI FORZA

La banca dati centrale dei medicinali permette di monitorare tutte le confezioni
dei medicinali all'interno del sistema distributivo e quindi consegnate a tutte le
strutture del servizio sanitario nazione e alla farmacie per la distribuzione per
conto. Il flusso e attivo dal 2005 ed & sanzionato il mancato invio dei dati da
parte di tutti gli attori della filiera produttiva e distributiva.

PUNTI DI
DEBOLEZZA

RAPPORTI
PUBBLICATI (link)

[ dati vengono utilizzati per la stesura del Rapporto OsMed: www.aifa.gov.it ->
Home -> Pubblicazioni ->

Rapporti OsMed - L'uso dei farmaci in Italia
(http://www.aifa.gov.it/content/rapporti-osmed-luso-dei-farmaci-italia)

NORMATIVA DI . .
RIFERIMENTO Decreto del ministro della salute 15 luglio 2004
f:]\S]]E):llv([;l:T%lRl Indicatori di consumo e utilizzo di medicinali nelle strutture del servizio
UTILIZZATI sanitario e nella altre strutture sanitarie e farmacie.
DISPONIBILITA PER Si
L'OSSERVATORIO

A I dati della banca dati ci permettono di avere la misura di tutte i medicinali
UTILITA PER istati dalle strutture del .. tari ionale dalle f. .
L’OSSERVATORIO acquistati dalle strutture del servizio sanitario nazionale, dalle farmacie e

parafarmacie e altre strutture.

COMMENTI
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FONTE

SORVEGLIANZA VIROLOGICA DELL'INFLUENZA

Sorveglianza attiva dal 1999, condotta da 21 laboratori periferici di
riferimento afferenti alla rete InfluNet e distribuiti in 17 regioni. I campioni
analizzati per la presenza di virus influenzale provengono sia da medici di
medicina generale e pediatri di libera scelta (sentinella) sia da laboratori

DATO RILEVATO
ospedalieri (non sentinella) e sono caratterizzati per il tipo/sottotipo
influenzale nell'arco della stagione epidemica influenzale (da settimana 46 a
settimana 17).

ENTE DESTINATARIO | [stituto Superiore di Sanita, Ministero della Salute, ECDC e WHO.

DEL FLUSSO
Designazione di Centro Nazionale OMS per l'influenza da parte del
Ministero della Salute per lo svolgimento delle seguenti attivita: 1)
Monitoraggio della circolazione dei virus influenzali durante la stagione

PUNTI DI FORZA epidemica su territorio nazionale. 2) Monitoraggio della suscettibilita dei
virus influenzali ai farmaci antivirali in uso. 3) Monitoraggio dell'insorgenza
di ceppi virali influenzali con potenziale pandemico per I'uomo.

PUNTI DI DEBOLEZZA rappresentativita territoriale non comprendente 4 regioni italiane.

RAPPORTI 1)http://old.iss.it/fluv/

PUBBLICATI (link)

2)http://www.epicentro.iss.it/problemi/influenza/FluNews.asp

1) EU Decision N. 2119/98/EC del 22 december 1999 (EU Parliament and
Council) notified as document N. C(1999) 4015
2) WHO network di Centri Nazionali Infuenza/NIC

NORMATIVA DI _ L , : .

RIFERIMENTO http://www.who.int/influenza/gisrs_laboratory/national_influenza_centres
3) Piano Pandemico Nazionale/PPN Gazz. UFF. Serie Generale N. 72 del 26
marzo 2002.

ESEMPI DI

INDICATORI

UTILIZZATI

DISPONIBILITA PER

L'OSSERVATORIO

. Disponibilita di dati relativi alla numerosita e alle caratteristiche dei virus

UTILITA PER influenzali circolanti in Italia durante la stagione epidemica e comparabilita

L’OSSERVATORIO alivello internazionale.

COMMENTI
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TRIGGER TOOLS PER LA REVISIONE DELLA DOCUMENTAZIONE CLINICA

FONTE
Identificazione degli eventi avversi tramite revisione della documentazione
DATO RILEVATO clinica.
ENTE DESTINATARIO
DEL FLUSSO
Metodo piu sensibile per la rilevazione degli eventi avversi. Gold standard per
PUNTI DI FORZA la rilevazione degli eventi avversi.
Non implementato a livello nazionale. Solo esperienze regionali. Dispendioso
PUNTI DI DEBOLEZZA | N termini di tempo e risorse. Necessita della definizione di un metodo
utilizzabile nelle strutture di tutte le regioni.
RAPPORTI PUBBLICATI
(link)
NORMATIVA DI
RIFERIMENTO
ESEMPI DI INDICATORI | Stima degli eventi avversi da analisi della documentazione clinica
UTILIZZATI
DISPONIBILITA PER NO
L'OSSERVATORIO
UTILITA PER Pot.rebbe dare una misura vicina al reale della portata degli eventi avversi in
L’OSSERVATORIO Italia
COMMENTI
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1. RAZIONALE

Il sottogruppo di lavoro “indicatori”, costituitosi all'interno del pitt ampio Gruppo di
Lavoro 1 “Glossario, Fonti e Indicatori”, € sorto dall’esigenza, definita all’art. 3 della
legge 8 marzo 2017, n. 24, e all’art. 2 del DM 29 Settembre 2017, di raccogliere ed
analizzare a livello nazionale “i dati relativi ai rischi, agli eventi avversi ed eventi
sentinella, nonché agli eventi senza danno” e “i dati regionali relativi alle tipologie di
sinistri, alle cause, all’entita alla frequenza e all'onore finanziario del contenzioso”.
Dalla ricognizione delle fonti informative, effettuata dal sottogruppo a cid dedicato, &
risultata ampia disponibilita presso gli Enti che compongono I'Osservatorio, di dati ed
informazioni utili per la valutazione e il monitoraggio della sicurezza. Si e reputato
opportuno procedere in via preliminare alla messa a sistema di tutte le informazioni
gia conferite dalle Regioni e Province Autonome ai sistemi informativi facenti capo
alle Istituzioni componenti 1'Osservatorio (AGENAS, Ministero della Salute, AIFA,
[stituto Superiore di Sanita) anche al fine di individuare ulteriori dati che
I'Osservatorio dovra, nelle fasi successive, acquisire di Centri regionali per la gestione
del rischio sanitario.

Esistono, difatti, in letteratura e nella pratica medica numerosi metodi (proattivi e
reattivi) di valutazione e monitoraggio della sicurezza. Si citano l'incident reporting,
I'analisi dei sinistri, la revisione delle cartelle cliniche, i morbidity & mortality audit,
gli indicatori di patient safety su dati amministrativi. In Italia, il lavoro di ricognizione
delle fonti informative per la sicurezza delle cure condotta dall’Osservatorio
Nazionale, ha evidenziato la presenza di circa 30 potenziali fonti informative. Alcune
delle fonti identificate, come l'incident reporting, nascono espressamente
dall’'esigenza di monitorare la sicurezza, altre, come ad esempio i flussi
amministrativi, possono essere adattate a questo fine.

E tuttavia documentato! che, considerando anche il radicato under - reporting degli

eventi avversi?, ciascuno dei metodi utili alla valutazione e al monitoraggio della

1 Hogan et al., ‘What Can We Learn about Patient Safety from Information Sources within an Acute
Hospital’; Hogan et al.; Shekelle et al., “The Top Patient Safety Strategies That Can Be Encouraged for
Adoption Now’; Vincent et al., ‘Safety Analysis over Time’; Olsen et al., ‘Hospital Staff Should Use More
than One Method to Detect Adverse Events and Potential Adverse Events’; Michel et al., ‘Comparison of
Three Methods for Estimating Rates of Adverse Events and Rates of Preventable Adverse Events in
Acute Care Hospitals’.
2 Noble and Pronovost, ‘Underreporting of Patient Safety Incidents Reduces Health Care’s Ability to
Quantify and Accurately Measure Harm Reduction’; Lovaglio, ‘Benchmarking Strategies for Measuring
the Quality of Healthcare’.
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sicurezza dei pazienti ha propri vantaggi e limiti (ogni singola fonte informativa
rappresenta un insieme specifico di eventi e la sovrapposizione dei casi ¢ molto
limitata). Cogliendo, ciascuno di essi, problemi distinti possono e devono essere
necessariamente considerati complementari.

Nel presente documento viene presentata la metodologia adottata ed i risultati
conseguiti dal Gruppo di Lavoro n. 1 con l'obiettivo di realizzare un sistema di
valutazione di monitoraggio della sicurezza delle cure in grado di integrare le fonti

informative attualmente disponibili a livello nazionale.

2. METODOLOGIA

La definizione del set di indicatori che saranno utilizzati dall’Osservatorio per il
monitoraggio e la valutazione della sicurezza, si fonda su un processo condiviso tra gli
esperti componenti il gruppo di lavoro. L’obiettivo ¢ fissato dalla legge 24/2017 e dal
DM 29 settembre 2017 e per il suo conseguimento si € resa necessaria la

realizzazione dei tre seguenti pacchetti di lavoro, articolati in dieci principali fasi:

A. Messa a punto di strumenti propedeutici alla definizione del cruscotto di indicatori;
B. Definizione delle specifiche tecniche degli indicatori;

C. Implementazione del cruscotto

La procedura e da intendersi come “circolare”, rappresentata da una “ruota di
riferimento” (Figura 1) - per il miglioramento continuo dei risultati delle singole fasi e
dei prodotti finali dell’Osservatorio, la cui piena applicazione si realizzera entro il

primo triennio di attivita.
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Figura 1. Reference wheel per il monitoraggio della sicurezza delle cure

Reference wheel per il monitoraggio della
sicurezza delle cure

Schema
Calcolo od concettuale di

2 elaborazione  riferimento 2
Proc!ottl dal sigort Cataloghi Prodom .
finali Dizionario dei (liste di intermedi
dati indicatori @
fonti)
Cruscotto
nazionale per il Seleione ~ Evidence-base: referenze
Schede monitoraggio degh essenziali
indicaton della sicurezza indicatori Criteria: Rilevonzo,

delle cure core fattibilita

Sceita delle modalita
li (Benchmarking -
generali ( )'.M ng Strutture, ospedali, ASL,
(variabilita interna - ,
funnel plot, etc) Specifiche tecniche

L’assunto di base su cui e fondato il sistema di monitoraggio € la massimizzazione
dell’utilizzo delle fonti dati gia disponibili a livello nazionale, facenti capo ai diversi
enti componenti I'Osservatorio (Ministero della Salute, AGENAS, Istituto Superiore di
Sanita, AIFA) e l'eventuale integrazione delle stesse tramite rilevazioni ad hoc
realizzate dall’Osservatorio presso i Centri regionali per la gestione del rischio
sanitario.

Il pacchetto di lavoro per la messa a punto di strumenti finalizzati alla definizione del

cruscotto di indicatori, & costituito dalle seguenti fasi:

1. DEFINIZIONE DELLO SCHEMA CONCETTUALE DI RIFERIMENTO

Consiste nello sviluppo del modello logico che verra utilizzato per il monitoraggio e la
valutazione della sicurezza. Per la definizione del conceptual framework si fa
riferimento ai piu recenti modelli di valutazione della performance dei servizi sanitari
disponibili nella letteratura scientifica e alle indicazioni delle principali

organizzazioni internazionali attive nel campo della valutazione in sanita.
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2. PRODUZIONE DEI CATALOGHI
Questa fase prevede la realizzazione di due materiali di base, fondamentali per la
costruzione del cruscotto di indicatori, la cui completezza e accuratezza condiziona

'output finale dell’intero processo.

a) catalogo delle fonti informative contenente la ricognizione delle fonti
disponibili (o implementabili) per la valutazione della sicurezza; per ciascuna

fonte informativa censita € opportuno riportare almeno l'informazione relativa a:

Dato rilevato;

Ente destinatario del flusso;

Copertura geografica

Periodo di disponibilita dei dati

Rapporti pubblicati (link);

Normativa di riferimento

b) catalogo degli indicatori contenente l'elenco esaustivo di tutti gli indicatori,
utilizzati in via routinaria e in corso di sviluppo, per ciascuna delle fonti censite

nel catalogo. Per ciascun indicatore viene riportata almeno:

e Denominazione,
e Fonte informativa

¢ Ente a cui fa capo la fonte

3. IDENTIFICAZIONE DEI CRITERI DI SELEZIONE DEGLI INDICATORI E
DEFINIZIONE DELLA PROCEDURA DI SELEZIONE

La selezione iniziale degli indicatori & basata sui due seguenti criteri:

¢ Rilevanza

e Fattibilita

Ulteriori criteri da considerare in futuro comprendono:

o Affidabilita

e Completezza

e “Actionability”
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La procedura di selezione riguarda il processo partecipativo e iterativo, da condursi
nell’ambito del gruppo di esperti, finalizzato alla produzione dell’elenco breve di
indicatori (short list o core set) da includere nel cruscotto dell’Osservatorio.

A partire dall’elenco di indicatori ritenuti fattibili dall’ente a cui la fonte informativa
fa capo, ciascun esperto esprimera un giudizio di rilevanza (e affidabilita, completezza
e actionability), in maniera iterativa fino al raggiungimento del consenso su un set
finale di indicatori.

Il pacchetto di lavoro riferito alla definizione delle specifiche tecniche degli indicatori,

comprende le fasi di seguito descritte.

4. IDENTIFICAZIONE DELLE CARATTERISTICHE DI CASE - MIX

Si pone l'obiettivo di sviluppare un sistema di monitoraggio della sicurezza che, in via
prospettica, identifichi le situazioni di maggiore esposizione al rischio di evento
avverso, per cui e opportuno considerare ed analizzare le variabili in grado di
influenzare detta esposizione. Si fa riferimento, ad esempio, alle caratteristiche delle
strutture sanitarie, o ancora ai volumi di servizi erogati, fino a considerare, in via del
tutto teorica allo stato attuale delle fonti informative disponibili per la valutazione

della sicurezza, le caratteristiche del singolo paziente.

5. DEFINIZIONE DEL LIVELLO DI ANALISI

Si fa riferimento alla scelta, dettata dall’'opportunita politica o dalle caratteristiche
delle banche dati disponibili, del livello su cui focalizzare I’analisi, tra quelli che
caratterizzano il nostro sistema sanitario

e Stabilimento

e Azienda

e Regione

e Nazione

La fase in oggetto prevede anche la definizione dell'intervallo temporale da
considerarsi nell’analisi, ultimo triennio o ultimo anno di disponibilita del dato, anche

sulla base delle caratteristiche delle banche dati considerate.
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6. SPECIFICHE DELLA METODOLOGIA DI  ANALISI  STATISTICA
(STANDARDIZZAZIONE, RISK ADJUSTMENT, ETC)

Si fa riferimento alla necessita di adottare delle procedure e dei metodi che
permettano l'analisi della relazione tra i possibili predittori dell’esito (fattori di
rischio) e l'esito considerato. Il rischio del verificarsi di un evento avverso potrebbe
essere influenzato da fattori indipendenti dalla capacita della struttura sanitaria di
offrire un’assistenza sanitaria sicura, come ad esempio la complessita dei casi trattati.
Adottare modelli di risk adjustment potrebbe permettere la comparazione degli esiti
tra strutture con caratteristiche diverse e tra regioni con bacini di utenza, strutture e

organizzazioni eterogenee.

7. DEFINIZIONE DELLE MODALITA DI RAPPRESENTAZIONE GRAFICA DEGLI
INDICATORI

Riguarda la scelta, dettata dalle caratteristiche degli indicatori, nonché dal livello
identificato per I'analisi, dall’'obiettivo strategico che si intende perseguire e
dall’'opportunita per le politiche sanitarie, della tipologia di grafici attraverso cui
rappresentare gli indicatori. La scelta varia dalla rappresentazione tramite
istogrammi, di semplice realizzazione ma di forte impatto in termini di confronto, alla
rappresentazione attraverso grafici di distribuzioni, quali i funnel/box plot, utili per
la valutazione della variabilita (ad esempio intraregionale)

Il pacchetto di lavoro riferito all'implementazione del cruscotto, comprende le

seguenti fasi di lavoro

8. PRODUZIONE DELLE SCHEDE TECNICHE DEGLI INDICATORI

Le schede tecniche degli indicatori, che costituisco la guida operativa per il calcolo,
contengono almeno le seguenti informazioni:

e Razionale

e Fonte informativa di riferimento

e Numeratore e criteri di inclusione ed esclusione

e Denominatore e criteri di inclusione ed esclusione

e Algoritmo di calcolo

e Bibliografia di riferimento

14



9. PRODUZIONE DEI DIZIONARI DELLE BANCHE DATI UTILIZZATE

Al fine di agevolare la comprensione della complessiva azione di monitoraggio e
valutazione, anche a soggetti ulteriori ai singoli enti a cui ciascuna fonte informativa
fa riferimento, risulta opportuna la produzione di un dizionario di tutte la banche dati
utilizzate, che contenga almeno, per ciascun campo che le costituisce, I'indicazione di:
e Tipologia di campo (es numerico, alfanumerico, menu a tendina, aperto, ..)

e Obbligatorieta

e Descrizione

10. CALCOLO DEGLI INDICATORI E PRODUZIONE DEL RAPPORTO

Costituisce I'output finale del sistema di monitoraggio e valutazione della sicurezza.

Stanti le previsioni normative, che includono, tra le funzioni dell’Osservatorio, la
trasmissione al Ministro della salute, entro e non oltre il 31 dicembre di ogni anno, di
una relazione sulle attivita svolte (che il Ministro provvede a trasmettere alle
Camere) e considerato che I'Osservatorio ha avviato le sue attivita con la riunione di
insediamento tenutasi il 22 marzo 2018, la procedura per la definizione del primo
cruscotto di indicatori € necessariamente semplificata. Detta procedura e da
considerarsi quale prima sperimentazione pilota del piu ampio modello che potra
applicarsi a regime successivamente al primo triennio di attivita dell’Osservatorio.

La procedura semplificata prevede la realizzazione di un sottoinsieme di compiti per
i tre principali pacchetti di lavoro su cui € organizzata 'intera azione di costruzione
del sistema di monitoraggio e valutazione. Specificamente, sono state realizzate le fasi

di seguito riportate.

2.1 Schema concettuale di riferimento
Tra le funzioni principali dell’Osservatorio rientra la raccolta e l'analisi dei dati

inerenti la sicurezza, finalizzate alla individuazione delle criticita e alla proposizione
di linee di indirizzo per il miglioramento. Si e ritenuto opportuno definire,

preliminarmente alla raccolta dati, uno schema teorico attraverso cui descrivere,
15



analizzare e monitorare la sicurezza nel nostro Paese, che risulti in linea con le
principali indicazioni nazionali e internazionali.3 Lo schema concettuale € stato
condiviso dai partecipanti al gruppo di lavoro ed approvato dall’Osservatorio nella

riunione plenaria del 12 settembre 2018.

2.2 Definizione delle aree tematiche
Con l'obiettivo di focalizzare il lavoro di raccolta ed analisi dei dati, sugli aspetti

dell’assistenza sanitaria risultanti dalla letteratura e dalle esperienze internazionali4
e nazionali particolarmente critici per la sicurezza del paziente e delle cure, il gruppo
di lavoro ha identificato alcune specifiche aree tematiche su cui focalizzare 1’analisi
per il primo anno di attivita dell’Osservatorio. La selezione delle aree di interesse e
stata condotta durante la riunione del Gruppo di Lavoro 1 del 6 Luglio 2018. Durante
la stessa riunione si € convenuto che i rappresentanti delle istituzioni nazionali
(Ministero della Salute, Istituto Superiore di Sanita, Agenzia Italiana del Farmaco e
Agenas) partecipassero ai lavori di tutte le aree tematiche e che gli altri componenti il
gruppo di lavoro si candidassero in accordo con le loro competenze e preferenze a
partecipare ai lavori di una o piu area. Cio con l'obiettivo di riunire nei sottogruppi
dedicati alle aree tematiche gli esperti delle singole materie e gli enti titolari dei flussi
informativi.

L’obiettivo dei sottogruppi per aree tematiche é stato quello di individuare un set di
indicatori, fattibili e rilevanti per il monitoraggio degli eventi avversi e del
contenzioso per le singole aree.

Di seguito si riporta I'elenco dei partecipanti ai sottogruppi per le aree tematiche

identificate:

Chirurgia e procedure invasive: AGENAS - Fabrizio Carinci (coordinatore)

o Francesco Venneri (Regione Toscana)
o Michela Tanzini (Regione Toscana)
o Antonella Campo (delegata Alberto Firenze)

3 Kelly and Hurst, ‘Health Care Quality Indicators Project CONCEPTUAL FRAMEWORK PAPER, OECD
Health Working Papers No. 23".

4 Si citano , unicamente a titolo di esempio le tre campagne globali realizzate dall’lOMS, per la
prevenzione delle infezioni correlate all’assistenza (Clean care is safer care - 2005), per il
miglioramento della sicurezza in chirurgia (Safe surgery saves lives -2009) e nella terapia
farmacologica (Medication Without Harm - 2017)
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o Luciana Bevilacqua (Regione Lombardia)

o Ottavio Nicastro (Regione Emilia Romagna)

o Francesco Trotta, Filomena Fortinguerra (AIFA)

o Primiano lannone, Giuseppe Graziano (ISS)

o Andrea Piccioli, Lucia Lispi, Angela De Feo, Susanna Ciampalini, Lucia Guidotti
(MdS)

o Daniele Mipatrini, Barbara Labella, Roberta De Blasi, Vanda Raho, Basilio

Calco, Elisabetta Lelmi, Quinto Tozzi (AGENAS)

Infezioni correlate all’assistenza: Ministero della Salute - Stefania Iannazzo e
Carla Zotti (coordinatori)

o Giulio Toccafondi (Regione Toscana)

o Alberto Firenze (esperto MdS)

o Pietro Barbieri (Regione Lombardia)

o Nicola Draoli (FNOPI)

o Ottavio Nicastro (Regione Emilia Romagna)

o Pietro Ragni Regione Emilia Romagna)

o) Fabrizio Carinci, Daniele Mipatrini, Barbara Labella, Roberta De Blasi, Paolo
Sciattella, Vanda Raho, Basilio Calco, Elisabetta Lelmi, Quinto Tozzi (AGENAS)

o Francesco Trotta, Filomena Fortinguerra (AIFA)

o Primiano lannone, Giuseppe Graziano (ISS)

Antimicrobico resistenza: Ministero della Salute - Stefania Iannazzo e Carla
Zotti (coordinatori)

o Giulio Toccafondi (Regione Toscana)

o Alberto Firenze(esperto MdS)

o Pietro Barbieri (Regione Lombardia)

o Ottavio Nicastro (Regione Emilia Romagna)

o Pietro Ragni (Regione Emilia Romagna)

o Fabrizio Carinci, Daniele Mipatrini, Barbara Labella, Roberta De Blasi, Paolo
Sciattella, Vanda Raho, Basilio Calco, Elisabetta Lelmi, Quinto Tozzi (AGENAS)

o Francesco Trotta, Filomena Fortinguerra (AIFA)

o Primiano lannone, Giuseppe Graziano (ISS)

Terapia farmacologica: AIFA - Francesco Trotta (coordinatore)

Sara Albolino (Regione Toscana)
Michela Tanzini(Regione Toscana)
Antonella Campo (delegata Alberto Firenze)
Luciana Bevilacqua (Regione Lombardia)
Nicola Draoli (FNOPI)
Ottavio Nicastro (Regione Emilia Romagna)
Ester Sapigni (Regione Emilia Romagna)
o Fabrizio Carinci, Daniele Mipatrini, Barbara Labella, Roberta De Blasi, Paolo
Sciattella, Vanda Raho, Basilio Calco, Elisabetta Lelmi, Quinto Tozzi (AGENAS)

O O O O O O O
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o
o
o

(MdS)

Francesco Trotta, Filomena Fortinguerra (AIFA)
Primiano lannone, Giuseppe Graziano, Roberto Da Cas (ISS)
Andrea Piccioli, Lucia Lispi, Angela De Feo, Susanna Ciampalini, Lucia Guidotti

Gravidanza, parto e perinatale: Ministero della Salute/Comitato Percorso
Nascita/ISS

O O O O 0O O 0 0 O

Sara Albolino, (Regione Toscana)

Giulia Dagliana (Regione Toscana)

Alberto Firenze (esperto MdS)

Ottavio Nicastro (Regione Emilia Romagna)
Raffaella Delmagno (Regione Emilia Romagna)
AGENAS

AIFA

ISS

Ministero della Salute

Trasfusioni: ISS - Primiano Iannone (coordinatore)

O O 0O O O O O O O O

o

Marano Giuseppe (CNS - ISS)

Masiello Francesca (CNS - ISS)

Simonetta Pupella (CNS - ISS)

Giuseppe Graziano (ISS)

Simona Carli (Regione Toscana)
Marinella Nottolini (Regione Toscana)
Francesco Ranzani (Regione Toscana)
Alberto Firenze (esperto MdS)

Luciana Bevilacqua (Regione Lombardia)
Nicola Draoli (FNOPI)

Fabrizio Carinci, Daniele Mipatrini, Barbara Labella, Roberta De Blasi, Paolo

Sciattella, Vanda Raho, Basilio Calco, Elisabetta Lelmi, Quinto Tozzi (AGENAS)

o
o

AIFA
Ministero della Salute

Trapianti: ISS - Primiano Iannone (coordinatore)

O O O O O O

Tommaso Bellandi (Regione Toscana)
Antonella Campo (delegato Alberto Firenze)
Luciana Bevilacqua (Regione Lombardia)
AGENAS

AIFA

Ministero della Salute

In considerazione dei limiti temporali imposti dal DM 29 settembre 2017 per la

produzione del rapporto inerente il primo anno di attivita dell’Osservatorio, si e

convenuto di focalizzare 1'analisi 2018 sulle aree tematiche di seguito riportate:
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- Chirurgia e procedure invasive
- Infezioni correlate all’assistenza e antimicrobico resistenza
- Terapia farmacologica

- Trasfusioni

e di rinviare alle fasi successive I'approfondimento delle aree tematiche inerenti la

gravidanza/ parto ed i trapianti.
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3. RISULTATI, VALUTAZIONE DELLA SICUREZZA DELLE CURE

3.1 Selezione fonti per area tematica

La prima attivita dei partecipanti ai sottogruppi di lavoro per le singole aree
tematiche e stata I'identificazione delle fonti potenzialmente informative per ciascuna
area. Le fonti selezionate sono state analizzate anche in base alla priorita/utilita per
le finalita dell’Osservatorio.

Il grafico in figura 1 riassume le fonti informative identificate per le singole aree
tematiche classificate in base alla utilita/priorita. Sebbene le infezioni correlate
all’'assistenza e I'antimicrobico-resistenza costituiscano due aree distinte, vengono
presentate in maniera congiunta nel seguito del documento.

Per la chirurgia e le procedure invasive sono state considerate 11 fonti informative,
per le ICA e 'AMR 14, per la terapia farmacologica 13, per la gravidanza il parto e

perinatale 11 e per l'area trasfusioni 8 e per I'area trapianti 7.

Figura 2. Fonti informative per le area tematiche, classificate per priorita/utilita

6
Chirurgia e procedure invasive 4
[
Infezioni correlate all'assistenza (ICA) ed s 10
infezioni correlate all'assistenza (AMR) N
8
Gravidanza, parto e perinatale 2
- 1 Alta
. Media
. . 8 W Bassa
Terapia farmacologica 4
!
4
Trasfusioni 3
[
1
Trapianti 5
=
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3.2 Catalogo indicatori (allegato 1)

I gruppo ha prodotto un catalogo contenente l'elenco esaustivo di tutti gli
indicatori, utilizzati in via routinaria e in corso di sviluppo, per ciascuna delle fonti
censite nella fase di mappatura delle fonti informative, con particolare riferimento
alle fonti ad elevata priorita/utilita per le finalita dell’Osservatorio. Selezione di un set
di indicatori

I criteri che utilizzati per la selezione degli indicatori da includere nel cruscotto

dell’Osservatorio per il 2018 riguardano essenzialmente:

. Rilevanza

. Fattibilita

La procedura di selezione, semplificata per i limiti temporali imposti dalle succitate
previsioni normative, & la seguente: a partire dall’elenco di indicatori ritenuti fattibili
dall’ente a cui la fonte informativa fa capo, il gruppo di lavoro ha espresso un giudizio
di rilevanza.

Con riferimento alle attivita di definizione delle specifiche tecniche degli indicatori si

€ provveduto a definire:

- Il livello di analisi
Per il 2018 il livello di analisi riguarda:
° Regione,

° Nazione

Con riferimento all'intervallo temporale da considerarsi nell’analisi, la scelta riguarda
la possibilita di considerare I'ultimo triennio ovvero ultimo anno di disponibilita del

dato.

- Delle modalita di rappresentazione grafica degli indicatori
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Ciascun gruppo di lavoro ha definito la modalita piu opportuna di rappresentazione

degli indicatori, anche in considerazione delle risorse umane e temporali disponibili.

Sono state inoltre implementate le seguenti fasi:

- Produzione delle schede tecniche degli indicatori selezionati per il calcolo
(allegato 2)
- Calcolo e rappresentazione degli indicatori (Valutazione della Sicurezza

delle Cure, paragrafi4, 5, 6, 7, 8)
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3.3 Schema concettuale di riferimento per la valutazione della sicurezza

Il modello risultante dai lavori del Gruppo 1 quale schema di riferimento per
'esercizio delle funzioni dell’Osservatorio previste dalla legge 24/2017 e dal DM 29
settembre 2017, si basa sui risultati di un progetto di ricerca corrente, finanziato dal
Ministero della Salute e realizzato da AGENAS in collaborazione con alcune Regioni.

Il modello integra I'approccio piu recente dell’Health Care Quality Indicators Project
dell’OCSES per la valutazione della performance delle organizzazioni sanitarie. Esso si
ispira, in particolare, alla matrice di riferimento utilizzata per mappare gli indicatori
OCSE selezionati sulla base di: rilevanza, comparabilita internazionale, fattibilita,
actionability.

In esso dovranno essere inseriti gli indicatori che verranno selezionati dal gruppo di
lavoro e presentati all’Osservatorio nelle fasi successive.

Il modello concettuale includera gli indicatori di sicurezza attribuiti alle celle di una
matrice che presenta come dimensioni verticali gli assi donabediani della qualita® e i
bisogni di assistenza sanitaria come dimensioni orizzontali. Lo schema puo essere
aggiornato periodicamente, sulla base dell'inclusione / esclusione di indicatori,
utilizzando le informazioni che saranno progressivamente disponibili per
I'Osservatorio. All'interno dei tre assi, e possibile riportare tutte le variabili oggetto di

studio.

5 Carinci, F.,, et al. "Towards actionable international comparisons of health system performance:
expert revision of the OECD framework and quality indicators.” International Journal for Quality in
Health Care 27.2 (2015): 137-146.

6 In esso si intendono per

Struttura: le risorse disponibili in termini di posti letto e personale della struttura ospedaliera,
incluso il volume di attivita in termini di numero di ricoveri annui sebbene questo rappresenti, in una
rigorosa applicazione delle teorie di Donabedian, un elemento di processo. Cido perché ai fini delle
analisi dell’Osservatorio il numero di ricoveri rappresenta un fattore esterno di contesto che solo
indirettamente impatta sulla sicurezza dei pazienti e delle cure.

Processo: le azioni messe in atto per migliorare la sicurezza dei pazienti e delle cure quali
I'implementazione delle raccomandazioni per la prevenzione degli eventi sentinella e I'applicazione
di buone pratiche (es. checklist sicurezza sala operatoria)

Esito: gli eventi avversi rilevati dalle fonti a disposizione per I'analisi

23



ve

BlA 2Ulq -
@
Q
-
2,
gloIuoN) | o
o
c
aZNnoy m
1
=
=
N
eLRWL] | =
AUOIZUIAL] M
e
01159 05532014 eInpnis
VZZ3IUNIIS

BZZJ.INDIS B[P duoizem[ea e[ 19d 0JudWLIdJLI IP 3[ENI1I2IU0D BWAYIS *¢ eanS1]



4. QUADRO GENERALE

4.1 Obiettivo

Nel presente capitolo vengono presentati alcuni indicatori di struttura processo ed
esito relativi alla sicurezza delle cure. Gli indicatori presentati forniscono
informazioni generali sul livello di sicurezza delle strutture nelle regioni italiane
mentre informazioni relative ad ambiti specifici quali le infezioni correlate
all’'assistenza e l'antimicrobico-resistenza, la chirurgia e le procedure invasive, la
terapia farmacologica e le trasfusioni sono presentate in dettaglio nei capitoli
seguenti. | dati presentati in questo capitolo provengono da tre fonti informative
specificamente nate per il monitoraggio della sicurezza delle cure e del contenzioso:
la valutazione partecipata della sicurezza, il monitoraggio dell'implementazione delle
raccomandazioni per la prevenzione degli eventi sentinella, e il sistema informativo
per il monitoraggio degli errori in sanita (SIMES) che contiene le segnalazioni degli
eventi sentinella (ES) e le denunce di sinistri (DS). Le caratteristiche e i limiti delle
fonti informative sono brevemente descritti in ogni paragrafo. I dati vengono
presentati in forma aggregata a livello regionale con l'unica finalita di promuovere
I'avvio di un processo virtuoso di miglioramento. Essi non sono da intendersi per il
confronto inter-regionale e non si prestano a utilizzi finalizzati a scopi differenti dal

miglioramento.

4.2 Indicatori di struttura per la sicurezza, valutazione Partecipata della
Sicurezza

Fonte: valutazione partecipata della sicurezza

La valutazione partecipata della sicurezza si inserisce in un piu ampio programma di
valutazione dell'umanizzazione delle strutture di ricovero per acuti, con la
partecipazione dei cittadini. Il modello di valutazione e basato sulla rilevazione da
parte di équipe locali costituite da professionisti della struttura di ricovero e cittadini
- di un set di item contenuti in un apposito strumento di rilevazione omogeneo e
condiviso a livello nazionale (checklist). La check list originariamente sviluppata

unicamente per la valutazione dell'umanizzazione, nel 2015 e stata integrata con un
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modulo specifico dedicato alla sicurezza. Esso contiene una selezione di item sulla

sicurezza costruita sulla base dei seguenti criteri di scelta:

1. item con elementi di particolare interesse dal punto di vista dei cittadini (sicurezza
del paziente e coinvolgimento dei cittadini);

2. verificabili anche da non professionisti;

3. numero limitato per comporre un “modulo integrativo” della checklist sulla
umanizzazione che in prospettiva potra essere verificato contestualmente

all'indagine sull’'umanizzazione.

La check list per la valutazione partecipata e costituita da 2 sezioni e 2 allegati:

« Sezione 1. Dati Anagrafici della struttura di ricovero

e Sezione 2. Modulo in cui sono elencati i 14 item con le alternative di risposta e le
note esplicative

e Allegato 1. Poster “I 5 momenti fondamentali per l'igiene delle mani”

» Allegato 2. Poster “Come frizionare le mani con la soluzione alcolica”

Per ogni item della Sezione 2 & indicata la MODALITA DI RILEVAZIONE attraverso la
quale I'équipe locale, deve ricercare l'evidenza oggettiva che giustifica la risposta
data:
- “OSS” per le evidenze oggettive che devono essere fornite attraverso osservazione
diretta (es. presenza della soluzione alcolica per il lavaggio delle mani);

“DOC” per le evidenze oggettive che devono essere fornite tramite prove
documentali
(es. presenza di istruzioni per la corretta identificazione del paziente).
A ciascuno dei 14 item I’équipe locale risponde esprimendo un giudizio condiviso.
Quasi tutti gli item prevedono due opzioni di risposta tra le quali scegliere (SI/NO).
I limiti del programma, quale fonte informativa per la valutazione della sicurezza,
risiedono principalmente nell’adesione di tipo volontario da parte delle regioni e
delle strutture di ricovero per acuti. Alla rilevazione condotta nel 2017 hanno
partecipato 387 stabilimenti di 16 Regioni e Province Autonome (Tabella 1). La
valutazione partecipata dell'umanizzazione e della sicurezza non nasce con I'obiettivo

di alimentare un flusso dati nazionale. L’obiettivo principale é valutare e migliorare il
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livello di umanizzazione e di sicurezza delle strutture che volontariamente

aderiscono al progetto.

Tabella 1. Strutture partecipanti alla valutazione partecipata della sicurezza per regione

NR.STRUTTURE
REGIONE PARTECIPANTI
VENETO 37
VALLE D'AOSTA 2
UMBRIA 6
P. A. TRENTO 11
TOSCANA 23
SICILIA 62
SARDEGNA 14
PUGLIA 67
PIEMONTE 34
MOLISE 1
MARCHE 20
LIGURIA 26
LAZIO 41
EMILIA ROMAGNA 13
CALABRIA 4
ABRUZZO 26
NAZIONALE 387

Ulteriore limite potrebbe essere identificato negli elementi valutati tramite la
checklist che, dovendo essere facilmente verificabili anche da non professionisti, si
riferiscono essenzialmente alla presenza di protocolli, procedure, istruzioni. Detto
limite e tuttavia potenzialmente riducibile nelle future applicazioni del programma.

Consapevoli dei limiti, in assenza nel nostro Paese di altre fonti che prevedono il
coinvolgimento dei cittadini, i risultati della valutazione partecipata della sicurezza
vengono comunque riportati tra le misure utilizzate dall’Osservatorio, per
I'importanza che al coinvolgimento dei cittadini nella valutazione e nel miglioramento
della sicurezza, viene riconosciuto dalla letteratura scientifica’ a dalle indicazioni

delle principali organizzazioni internazionali.

7 Schwappach DL. Review: engaging patients as vigilant partners in safety: a systematic review. Med
Care Res Rev 2010;67:119-48

Anthony, R., Miranda, F., Mawji, Z., Cerimele, R., Davis, R., & Lawrence, S. ( 2003); John M. Eisenberg
Patient Safety Awards. The LVHHN patient safety video: Patients as partners in safe care delivery. Joint
Commission Journal on Quality and Patient Safety, 29, 640-645

Schwappach, D.L. ( 2008). "Against the silence": Development and first results of a patient survey to
assess experiences of safety-related events in hospital . BMC Health Services Research, 8, 59
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La Figura 4 descrive la proporzione di strutture in cui & presente una funzione aziendale
dedicata alla gestione del rischio clinico, nel 98,9% delle strutture che hanno partecipato alla
valutazione partecipata della sicurezza é presente una funzione dedicata alla gestione del rischio
clinico.

Figura 4. Presenza di una funzione aziendale dedicata alla gestione del rischio clinico

Italia 98,9%
Abruzzo 100,0%
Calabria 100,0%

Lazio 100,0%

Liguria 100,0%
Marche 100,0%
Molise 100,0%
Piemonte 100,0%
Puglia 94,0%
Sardegna 100,0%
Sicilia 100,0%
Toscana 100,0%
PA Trento 100,0%
Umbria 100,0%
Valle d'Aosta 100,0%
Veneto 100,0%

Un sistema di incidente reporting a livello aziendale e presente, a livello nazionale, nel

95,7% delle aziende.
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Figura 5. Presenza di un sistema di segnalazione degli eventi avversi e dei “quasi errori” (near
misses)

Italia 95,7%
Abruzzo 100,0%
Calabria 75,0%

Lazio 100,0%

Liguria 100,0%
Marche 95,0%
Molise 100,0%
Piemonte 100,0%
Puglia 83,6%
Sardegna 100,0%
Sicilia 100,0%
Toscana 100,0%
PA Trento 100,0%
Umbria 100,0%
Valle d'Aosta 100,0%
Veneto 94,6%
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La possibilita per gli utenti della struttura sanitaria di segnalare incidenti e situazioni

di rischio alle quali hanno assistito & presente nell’86,1% delle strutture partecipanti.

Figura 6. Possibilita per gli utenti della struttura sanitaria di segnalare incidenti e situazioni di
rischio alle quali hanno assistito

Italia 86,1%
Abruzzo 100,0%
Calabria 100,0%
Lazio 80,5%
Liguria 73,1%
Marche 95,0%
Molise 100,0%
Piemonte 94,1%
Puglia 79,1%
Sardegna 71,4%
Sicilia 90,3%
Toscana 73,9%
PA Trento 100,0%
Umbria 83,3%
Valle d'Aosta 100,0%
Veneto 94,6%
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4.3 Indicatori di processo, implementazione delle raccomandazioni per la
prevenzione degli eventi sentinella

Fonte: Monitoraggio dell'implementazione delle raccomandazioni per la prevenzione
degli eventi sentinella

Gli Eventi Sentinella sono considerati per la loro gravita e il loro significato un
problema prioritario per la sicurezza dei pazienti, con importanti ripercussioni sulle
organizzazioni sanitarie, sui professionisti e sulle amministrazioni locali e regionali.
Nell’ambito delle metodologie e degli strumenti del Governo Clinico e con I'obiettivo
di “aumentare la consapevolezza del potenziale pericolo di alcuni eventi, indicando le
azioni da intraprendere per prevenire gli eventi avversi” il Ministero della Salute, in
collaborazione con esperti di Regioni e Province Autonome, ¢ impegnato fin dal 2005
nella stesura e nella diffusione di "Raccomandazioni” per la prevenzioni di eventi
sentinella. Ad oggi risultano pubblicate diciassette Raccomandazioni.

In virtu di un accordo di collaborazione con il Ministero della Salute, 'Agenas ha
avviato nel 2009 lo sviluppo di un sistema per il monitoraggio dello stato di
implementazione, a livello aziendale, delle Raccomandazioni per la prevenzione degli
eventi sentinella.

Le finalita per le quali il sistema e stato sviluppato da Agenas, in linea con le
specifiche previste dall’accordo di collaborazione con il Ministero della Salute sono
essenzialmente conoscitive con gli obiettivi di avere una osservazione costante
dell’applicazione delle raccomandazioni da parte delle organizzazioni sanitarie e di
rilevare i determinanti organizzativi e socio - comportamentali che possono favorire
o ostacolare la compliance delle organizzazioni e dei professionisti. Il sistema, inoltre,
si propone di fornire supporto alle Regioni e Province Autonome nell’'osservazione
costante dello stato di implementazione di ciascuna raccomandazione da parte delle
aziende/strutture sanitarie del rispettivo territorio di riferimento e di promuoverne
I'implementazione.

Il sistema di monitoraggio prevede una articolazione su tre livelli: centrale (Agenas e
Ministero della Salute), regionale, aziendale e lo strumento su cui si fonda e un
questionario di valutazione del livello di implementazione di ciascuna
raccomandazione.

A tali questionari ne e stato affiancato anche uno specifico per la check list di sala

operatoria, al fine di conoscerne anche il livello di implementazione.
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[ dati raccolti durante il monitoraggio, che ha cadenza annuale, vengono
opportunamente elaborati e rappresentati attraverso uno strumento di reportistica

interno al sistema.

Principali limiti

Il principale limite del data base del monitoraggio dell'implementazione delle
raccomandazioni risiede nella volontarieta dell’adesione da parte delle aziende e
delle Regioni. Questo determina una bassa copertura nazionale sia in termini di
regioni che di aziende e una discreta variabilita nel tempo delle regioni e delle
aziende che aderiscono al monitoraggio.

Poiché il sistema & stato progettato per il livello aziendale, i dati disponibili per il
livello sub-aziendale (presidio), non sono disponibili. Inoltre, poiché il monitoraggio
si basa su auto dichiarazioni fornite dai responsabili aziendali, non é presente alcun
meccanismo efficace di controllo della reale implementazione delle raccomandazioni.
Figura 7 e Tabella 2 mostrano la percentuale la percentuale di aziende che hanno
partecipato al monitoraggio dell'implementazione delle raccomandazioni nelle
regioni italiane. Per gli anni 2015 e 2016, 13 regioni hanno partecipato al

monitoraggio mentre per 'anno 2017, 8 regioni.
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Figura 7. Adesione al monitoraggio dell'implementazione delle raccomandazioni, triennio

2015-2017
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Tabella 2. Adesione al monitoraggio dell'implementazione delle raccomandazioni, triennio
2015-2017

Regione 2015 | 2016 2017
ABRUZZO n.d. n.d. n.d.
BASILICATA n.d. 16,7% | 33,3%
CALABRIA n.d. n.d. n.d.
CAMPANIA 25,0% | 26,8% | 25,6%
EMILIA-ROMAGNA 29,0% | 24,2% | 69,4%
FRIULI-V.GIULIA 92,3% | 100,0% | 83,3%
LAZIO 0,9% | n.d. n.d.
LIGURIA 56,3% | 56,3% | 52,9%
LOMBARDIA 45,1% | 49,6% | 52,2%
MARCHE 11,1% | n.d. n.d.
MOLISE n.d. n.d. n.d.
PIEMONTE 12,7% | n.d. n.d.
PA BOLZANO 11,1% | n.d. n.d.
PA TRENTO n.d. n.d. n.d.
PUGLIA n.d. 23,5% | n.d.
SARDEGNA 13,6% | 10,5% | 33,3%
SICILIA 69,9% | 92,6% | n.d.
TOSCANA 40,8% | 36,4% | n.d.
UMBRIA 36,4% | 40,0% | 40,0%
VALLE D'AOSTA n.d. 50,0% | n.d.
VENETO n.d. 100,0% | n.d.
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4.4 Indicatori di esito, gli eventi avversi dal SIMES

Fonte: SIMES Eventi Sentinella

Il Sistema Informativo per il Monitoraggio degli Errori in Sanita (SIMES) che fa parte
di NSIS, ha I'obiettivo di raccogliere le informazioni relative agli eventi sentinella ed
alle denunce dei sinistri su tutto il territorio nazionale. Le strutture organizzative
coinvolte nel processo di rilevazione e nell'utilizzo del Sistema Informativo SIMES
appartengono a tutti i livelli del SSN (Ministero della Salute, Regioni e Province
autonome, ASL, Aziende Ospedaliere, Policlinici, IRCSS). 11 Ministero della Salute
gestisce ed elabora le informazioni inerenti gli eventi sentinella; AGENAS ha accesso
al sistema per 'elaborazione delle informazioni inerenti le denunce di sinistri.

Nel 2017 sono stati segnalati un totale di 777 eventi sentinella in Italia.
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4.5 Cause, entita, frequenza, e onere finanziario del contenzioso, denunce
di sinistri dal SIMES
Fonte: SIMES Denunce di Sinistri
Nell’ambito delle azioni di monitoraggio della sicurezza dei servizi sanitari, nell’ottica
della promozione del miglioramento della gestione del contenzioso e di efficaci
modelli organizzativi a cio dedicati nel 2009 é stato istituito il Sistema Informativo
per il Monitoraggio degli Errori in Sanita (SIMES) con il D.M. 11/12/2009. Tramite il
SIMES le Regioni e P.A. mettono a disposizione, con cadenza annuale, le informazioni
relative alle denunce di sinistri (art.1, comma 3), entro il 31 gennaio dell’anno
successivo al periodo di riferimento” (art. 2, comma 3).
La rilevanza della funzione di monitoraggio del contenzioso é stata riaffermata dalle
disposizioni della Legge 8 marzo 2017, n. 248 che prevede, al comma 1 dell’articolo 3,
l'istituzione presso AGENAS, dell’Osservatorio Nazionale delle Buone Pratiche sulla
Sicurezza in Sanita, con funzione di raccolta di tutti i dati inerenti la sicurezza del
paziente e il contenzioso, trasmessi dai centri regionali per la gestione del rischio
sanitario ai fini dell’elaborazione di linee di indirizzo per la prevenzione e la gestione
del rischio sanitario, nonché per la formazione degli esercenti le professioni sanitarie.
Il SIMES/DS, in particolare, rileva le richieste di risarcimento danni pervenute alle
strutture sanitarie per eventi che hanno interessato pazienti, lavoratori o terzi, le
denunce cautelative effettuate dalle strutture sanitarie e le notifiche di atti giudiziari
civili e penali nei confronti delle strutture sanitarie. A partire dalla sua istituzione, nel
corso degli anni, si e rilevato un graduale e progressivo miglioramento della qualita
dei dati rilevati tramite il SIMES/DS, in termini di accuratezza, anche se permangono
ancora dei limiti principalmente di copertura e di completezza.

Quanto all’'oggetto del presente capitolo esso riporta i dati riferiti alle denunce

sinistri, intese quali:

1. richieste di risarcimento danni pervenute alle strutture sanitarie pubbliche per
eventi accaduti anche in anni antecedenti e che hanno interessato pazienti,
lavoratori, terzi;

2. denunce cautelative effettuate dalle strutture sanitarie pubbliche;

3. notifiche di atti giudiziari civili e penali avanzate nei confronti delle strutture

sanitarie pubbliche

8 Legge 8 marzo 2017, n.24 “Disposizioni in materia di sicurezza delle cure e della persona assistita,
nonché in materia di responsabilita professionale degli esercenti le professioni sanitarie”
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con data apertura della pratica compresa tra I'l gennaio 2017 e il 31 dicembre 2017,
rilevati dalle strutture pubbliche di 20/21 Regioni e Province Autonome e conferiti al
SIMES secondo una delle tre modalita previste per la trasmissione dei contenuti
informativi all’'NSIS®.
Di seguito, sono riportati i risultati delle elaborazioni delle informazioni inerenti le
denunce di sinistri delle strutture pubbliche, rilevate dal SIMES, attraverso indicatori
definiti in collaborazione con le Regioni e il Ministero della Salute - Direzione
Generale della Digitalizzazione, del Sistema Informativo Sanitario e della Statistica e,
in particolare:

Indice di sinistrosita regionale

Indice di sinistrosita regionale per lesioni personali

Indice di sinistrosita regionale per decessi

Sinistri per tipologia di danno

Sinistri per tipologia di danneggiato

Sinistri per tipo di prestazione

Sinistri per tipologia di contesto

Sinistri per sesso

Costo medio dei sinistri liquidati
. Costo medio sinistri liquidati per tipo di danno
. Costo massimo e massimo dei sinistri liquidati per tipologia di danno

. Sinistri per tipo di procedimento

13. Proporzione sinistri liquidati

14. Proporzione sinistri chiusi stragiudiziali

15. Giorni medi di apertura pratica

16. Giorni medi di chiusura pratica

Per una corretta lettura dei dati presentati di seguito, si ritengono necessarie alcune

precisazioni:

9 GAF: Gestione Accoglienza Flussi, ovvero invio di flussi informatici in formato XML per le Regioni che
utilizzano il proprio sistema informativo per la raccolta delle informazioni; PORTA DI DOMINIO:
trasmissione del flusso attraverso cooperazione applicativa per le Regioni che utilizzano il proprio
sistema informativo per la raccolta delle informazioni e hanno una porta certificata; UTILIZZO
INTERATTIVO DEL SIMES/DS: adottato dalle Regioni che non dispongono di un proprio sistema
informativo per la raccolta delle informazioni relative alle denunce sinistri.
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[ dati fanno riferimento alle denunce di sinistri trasmesse da 20 Regioni e Province

Autonome e presenti nel SIMES alla data del 24 luglio 2018;

Con l'intento di garantire significativita e uniformita di presentazione e di lettura dei

dati conferiti dalle Regioni e Province Autonome, si & proceduto allo scarico dal

SIMES e alla loro elaborazione tramite il software SAS10 al fine di scorporare tutte le

informazioni relative alle strutture private; tale procedura si € resa necessaria

poiché per la maggioranza delle Regioni il dato delle denunce sinistri riportato al

SIMES fa riferimento unicamente alle strutture pubbliche. Ai fini della distinzione

dei dati pubblico/privato e stata considerata la classificazione del Ministero della

Salute cosi come proposta nel rapporto SDO e sinteticamente riportata in

Errore. L'autoriferimento non e valido per un segnalibro.;

Per la Regione Toscana i dati non risultano completi a causa di problemi tecnici

incontrati nella trasmissione al SIMES;

Per la Regione Lazio i dati sono parzialj;

Il flusso non rileva le denunce verso i professionisti;
Il numero di sinistri non equivale al numero di eventi avversi. Sebbene il numero di
sinistri possa essere correlato al numero di eventi avversi le due informazioni non
devono essere confuse, il sistema informativo raccoglie tutte le richieste di
risarcimento indipendentemente dall’esito che avranno alla conclusione. Per queste
ragioni la fonte puo essere utile per 'analisi del contenzioso delle strutture sanitarie
ma fornire solo informazioni complementari per la stima dell'incidenza di eventi

avversi.

10 Scarico ed elaborazioni dati a cura dei Sistemi Informatici e Statistici di AGENAS
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Tabella 3. Distinzione pubblico/privato classificazione del Ministero della Salute

COMPARTO COMPARTO ALTRO
PUBBLICO TERRITORIO PRIVATO OSPEDALIERO
OSPEDALIERO OSPEDALIERO
e Policlinici
, Universitari
e Aziende .
Ospedaliere * Struttura privati
X territoriale IRCCS e
e Aziende . T
. pubblica fondazioni privati .
Ospedaliere . e CdC privata
. o e Struttura Ospedali
Universitarie/PU o e non
. territoriale Classificati .
pubblici . . - accreditata
e IRCCS e fondazioni privata [stituto qualificato
ubblici e ASL presidio della ASL
lgresidi ospedalieri Ente di ricerca
P e (CdC privata
accreditata

Sinistrosita e caratteristiche dei sinistri

Indice di sinistrosita regionale

L’indicatore presenta al numeratore il totale delle richieste di risarcimento danni
pervenute alle strutture sanitarie per eventi che hanno interessato pazienti,
lavoratori o terzi, denunce cautelative effettuate dalle strutture sanitarie e le notifiche
di atti giudiziari civili e penali nei confronti delle strutture sanitarie e al
denominatore le dimissioni ospedaliere regionali.

Si ritiene utile precisare che le richieste di risarcimento sono comprensive anche di
quelle risultanti da presunti danni non strettamente collegati all’attivita assistenziali,
ivi comprese il danno a cose .

In Figura 8, il grafico evidenzia che il numero medio delle richieste di risarcimento
delle 20 Regioni e Province Autonome che hanno conferito i dati relativi all'anno
2017 e di 17,8 ogni 10.000 dimissioni; il valore minimo é quello relativo alla Regione
Lazio con 1,1 denunce per 10.000 dimissioni e quello piu alto della Regione Liguria,

con 26,4 richieste di risarcimento per 10.000 dimissioni.
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Figura 8. Indice di sinistrosita per 10.000 dimissioni nelle strutture pubbliche per I'anno 2017
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In Figura 9 e in Tabella 4 si nota un decremento della sinistrosita nazionale nel

triennio 2015 - 2017
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Figura 9. Indice di sinistrosita regionale per 10.000 dimissioni nelle strutture pubbliche per il
triennio 2015 - 2017
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Tabella 4. Indice di sinistrosita regionale per 10.000 dimissioni nelle strutture pubbliche per il
triennio 2015 -2017

REGIONE 2015 | 2016 | 2017
ITALIA 21,7 1194 |180
ABRUZZO 22,9 201 25,8
BASILICATA 16,4 | 18,8 15,2
CALABRIA 196 | 21,8 | 234
CAMPANIA 256 20,7 248
EMILIA -

ROMAGNA 244 224 |194
LAZIO 23,8 | 20,3 1,1
LIGURIA 31,3 |255 |264
LOMBARDIA 204 (18,6 |181
MARCHE 20,5 199 207
MOLISE 31,8 334 [134
PIEMONTE 153 | 139 12,9
PROV.

BOLZANO 21,8 |[188 |208
PROV. TRENTO | 12,7 | 10,6 |10,6
PUGLIA 23,3 | 22,3 | 23,6
SARDEGNA 15,0 | 157 13,7
SICILIA 153 | 141 16,1
TOSCANA 26,0 | 19,5 17,9
UMBRIA 20,5 [20,2 19,6
V.AOSTA 10,4 106 |12,0
VENETO 22,8 20,6 [195

Si e ritenuto opportuno stratificare I'indice di sinistrosita regionale per le tipologie di
danno “lesioni personali” e “decessi” poiché sono le due categorie strettamente
correlate all’attivita assistenziale.

Figura 10 e Figura 11 forniscono la rappresentazione grafica, dei due indicatori di
rischio clinico “Indice di sinistrosita regionale per lesioni personali” e “Indice di
sinistrosita regionale per decessi”.

Si evidenzia che tali indicatori sono stati calcolati esclusivamente per i sinistri il cui
contesti di riferimento sono “ricovero ordinario” e “ricovero in Day - Hospital”

La media relativa ai sinistri per lesioni personali & di 12 sinistri per 10.000 dimissioni,
contro quella dei decessi che & di 2,7 sinistri; anche in questo caso il valore piu basso,
in entrambe le tipologie di danno, e quello della Regione Lazio imputabile alla

succitata parzialita dei dati conferiti.
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Per le lesioni personali il dato piu alto e quello della Regione Abruzzo, con 20.7
richieste ogni 10.000 dimissioni e della Regione Calabria per quanto riguarda i
decessi (6 per 10.000 dimissioni).

Figura 10. Indice di sinistrosita per lesioni personali per 10.000 dimissioni nelle strutture
pubbliche per I’anno 2017
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Figura 11. Indice di sinistrosita per decessi per 10.000 dimissioni nelle strutture pubbliche per
I’anno 2017
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Sinistri per tipologia di danno
Questo indicatore fornisce informazioni circa le tipologie di danno per la quali

vengono presentate le richieste di risarcimento; si nota una certa omogeneita nelle

percentuali di denunce per lesioni personali, seguite da quelle per i decessi.
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Figura 12. Sinistri per tipologia di danno
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Tabella 5. Sinistri per tipologia di danno

Altro | Danno | Decesso | Lesioni di | Lesioni Non
a cose diritti personali | specificato o
giuridicamente interpretabile
rilevanti
ITALIA 79% |61% 14,8% 1,6% 68,1% 1,5%
ABRUZZ0 2,2% 17,6% 79,0% 1,2%
BASILICATA 3,5% 19,5% 77,0%
CALABRIA 50% |24% 25,8% 1,0% 65,3% 0,5%
CAMPANIA 83% |61% 18,2% 0,8% 66,1% 0,4%
EMILIA- 1,6% |8,3% 10,1% 2,4% 76,0% 1,7%
ROMAGNA
LAZIO 31,3% 64,6% 4,2%
LIGURIA 42% | 7,0% 12,9% 7,1% 68,9%
LOMBARDIA 37% | 64% 13,6% 1,0% 71,1% 4,2%
MARCHE 02% |6,1% 12,2% 2,4% 78,6% 0,5%
MOLISE 48% |48% 11,9% 78,6%
P.A. BOLZANO 18,6% | 5,8% 2,9% 72,7%
P.A. TRENTO 55% 55% 56,2% 32,9%
PIEMONTE 14,6% | 8,0% 14,7% 0,3% 61,1% 1,4%
PUGLIA 17,9% | 1,4% 18,1% 1,0% 61,1% 0,6%
SARDEGNA 9,1% [19,6% | 20,6% 0,7% 49,7% 0,3%
SICILIA 94% | 1,1% 17,2% 2,3% 68,5% 1,5%
TOSCANA 33% [53% 13,1% 1,1% 76,9% 0,2%
UMBRIA 1,2% [1,9% 17,0% 0,4% 79,2% 0,4%
VALLE 8,3% 16,7% 54,2% 20,8%
D'AOSTA
VENETO 24,0% | 10,0% | 10,6% 0,7% 54,0% 0,7%
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Sinistri per tipologia di danneggiato

L’indicatore di seguito descritto fornisce informazioni circa la tipologia di

danneggiato maggiormente rappresentata nelle richieste di risarcimento che, in tutte

le Regioni e Province Autonome, risulta essere il paziente.

Figura 13. Sinistri per tipologia di danneggiato
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Tabella 6. Sinistri per tipologia di danneggiato

REGIONE Altro | Paziente | Personale | Visitatore
ITALIA 4,6% | 88,5% 3,3% 3,7%
ABRUZZ0 0,5% |98,8% 0,7%

BASILICATA 2,7% |92,0% 0,9% 4,4%
CALABRIA 9,3% | 84,7% 4,1% 1,9%
CAMPANIA 11,8% | 81,6% 2,8% 3,8%
EMILIA- 92,8% 3,2% 4,0%
ROMAGNA

LAZIO 89,6% 4,2% 6,3%
LIGURIA 56% |86,1% 4,2% 4,2%
LOMBARDIA 0,5% |90,6% 4,4% 4,6%
MARCHE 7,5% | 87,8% 3,9% 0,7%
MOLISE 14,3% | 78,6% 2,4% 4,8%
P.A. BOLZANO 1,7% | 95,4% 2,9%

P.A. TRENTO 94,5% 4,1% 1,4%
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PIEMONTE 7,5% |86,8% 4,4% 1,2%
PUGLIA 52% |88,8% 1,7% 4,3%
SARDEGNA 19,9% | 65,9% 4,4% 9,8%
SICILIA 2,2% |88,3% 3,5% 6,0%
TOSCANA 3,3% 190,9% 1,2% 4,6%
UMBRIA 0,8% |954% 2,3% 1,5%
VALLE D'AOSTA | 4,2% | 95,8%

VENETO 2,8% 190,1% 4,7% 2,5%

Sinistri per tipologia di prestazione
Di seguito e rappresentata graficamente la distribuzione delle tipologie di prestazione

per le quali vengono presentate piu richieste di risarcimento.

Figura 14. Sinistri per tipologia di prestazione
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Tabella 7. Sinistri per tipologia di prestazione

REGIONE Assistenza | Diagnosi | Intervento | Terapia | Altro
ITALIA 13,8% 19,1% 38,6% 7,7% 20,8%
ABRUZZO 6,9% 19,8% 54,8% 5,6% 13,0%
BASILICATA 53% 25, 7% 51,3% 5,3% 12,4%
CALABRIA 15,8% 23,4% 29,4% 11,2% 20,1%
CAMPANIA 16,1% 14,0% 38,0% 4,6% 27,3%
EMILIA- 11,1% 19,5% 42,8% 9,1% 17,5%
ROMAGNA

LAZIO 100,0%
LIGURIA 7,1% 23,0% 36,9% 8,7% 24,4%
LOMBARDIA 10,2% 22,1% 36,4% 9,3% 22,0%
MARCHE 11,9% 19,7% 36,5% 14,8% 17,0%
MOLISE 19,1% 9,5% 45,2% 2,4% 23,8%
P.A. BOLZANO 15,1% 20,9% 40,1% 14,5% | 9,3%
P.A. TRENTO 1,4% 1,4% 97,3%
PIEMONTE 11,9% 16,5% 35,2% 5,8% 30,5%
PUGLIA 14,0% 21,0% 36,9% 8,1% 20,0%
SARDEGNA 15,9% 15,2% 23,3% 3,0% 42,6%
SICILIA 11,4% 13,8% 38,5% 5,8% 30,4%
TOSCANA 13,3% 22,4% 43,4% 7,2% 13,7%
UMBRIA 5,0% 17,8% 50,6% 8,1% 18,5%
VALLE D'AOSTA | 8,3% 37,5% 29,2% 12,5% 12,5%
VENETO 32,5% 19,5% 40,1% 7,8%
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Sinistri per contesto di riferimento

L’'indicatore di seguito rappresentato evidenzia che il contesto nel quale viene

segnalato il maggior numero di sinistri & il ricovero ordinario

Figura 15. Percentuale di sinistri per contesto di riferimento
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Tabella 8. Percentuale di sinistri per contesto di riferimento
Accesso in Ricovero Soccorso
Accesso pronto day Ricovero | in

REGIONE ambulatoriale | soccorso Altro hospital ordinario | emergenza
ITALIA 9,7% 18,5% 17,0% | 2,1% 50,9% 1,8%
ABRUZZ0 6,6% 20,3% 2,4% 3,2% 61,6% 5,9%
BASILICATA 9,7% 20,4% 6,2% 0,0% 60,2% 3,5%
CALABRIA 7,7% 22,2% 182% | 1,2% 48,6% 2,2%
CAMPANIA 4,9% 18,2% 29,4% 1,2% 44,8% 1,5%
EMILIA-
ROMAGNA 10,9% 14,7% 159% [2,7% 55,9% 0,0%
LAZIO 0,0% 0,0% 100,0% | 0,0% 0,0% 0,0%
LIGURIA 10,1% 20,7% 16,7% | 4,5% 45,7% 2,3%
LOMBARDIA | 12,7% 17,3% 13,5% | 1,1% 55,2% 0,2%
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MARCHE 10,2% 15,8% 141% | 1,7% 55,5% 2,7%
MOLISE 7,1% 19,0% 16,7% | 0,0% 57,1% 0,0%
P.A. BOLZANO | 17,4% 19,2% 7,6% 2,9% 51,2% 1,7%
P.A.TRENTO |1,4% 4,1% 46,6% |4,1% 43,8% 0,0%
PIEMONTE 8,9% 11,5% 32,6% | 4,4% 39,4% 3,2%
PUGLIA 8,7% 24,9% 9,1% 1,7% 52,9% 2,6%
SARDEGNA 7,4% 14,2% 38,5% | 1,0% 36,8% 2,0%
SICILIA 7,5% 23,5% 13,6% | 2,0% 50,3% 3,1%
TOSCANA 11,7% 22,3% 8,9% 1,3% 54,8% 1,0%
UMBRIA 8,1% 20,8% 8,1% 6,2% 55,6% 1,2%
VALLE

D'AOSTA 12,5% 50,0% 8,3% 0,0% 25,0% 4,2%
VENETO 13,9% 17,1% 12,4% | 1,9% 51,5% 3,1%

Sinistri per genere

Nel grafico riportato in Figura 16 si evidenzia una distribuzione pressoché equa delle

richieste di risarcimento per genere.

Figura 16. Sinistri per genere
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Sinistri per classe di eta
In Figura 17, la rappresentazione grafica della distribuzione, per Regione e P.A., delle
denunce di sinistro aperte nel 2017 per classi di eta.

La classe di eta maggiormente rappresentata € quella compresa tra i 65 e gli 80 anni.

Figura 17. Sinistri per classe di eta
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Tabella 9. Sinistri per classe di eta

REGIONE Da0a Da 15 Da 25 Da 45 65

14 a 24 a 44 a 64 anni e

anni anni anni anni piu
ITALIA 6,1% 4,0% 19,5% 36,1% 34,3%
ABRUZZO 6,4% 2,9% 16,6% 35,0% 39,1%
BASILICATA 5,3% 2,7% 14,2% 44,2% 33,6%
CALABRIA 8,1% 3,9% 21,6% 31,7% 34,6%
CAMPANIA 7,0% 4,9% 24,4% 36,5% 27,1%
EMILIA- 4,4% 5,3% 19,2% 36,8% 34,4%
ROMAGNA
LAZIO 0,0% 3,2% 16,1% 35,5% 45,2%
LIGURIA 4,4% 3,3% 15,5% 40,7% 36,1%
LOMBARDIA 6,2% 3,8% 20,8% 34,2% 35,0%
MARCHE 6,4% 3,9% 12,8% 37,3% 39,6%
MOLISE 4,8% 0,0% 23,8% 40,5% 31,0%
P.A. BOLZANO 5,3% 3,5% 20,0% 42,9% 28,2%
P.A. TRENTO 5,5% 1,4% 26,0% 32,9% 34,2%
PIEMONTE 7,8% 4,4% 18,1% 35,5% 34,2%
PUGLIA 8,9% 4,7% 20,0% 32,5% 33,8%
SARDEGNA 6,5% 2,9% 20,1% 42,8% 27,7%
SICILIA 8,0% 3,3% 18,2% 39,5% 30,9%
TOSCANA 3,8% 3,2% 17,3% 34,1% 41,6%
UMBRIA 5,0% 3,5% 17,0% 37,8% 36,7%
VALLE D'AOSTA 8,3% 12,5% 16,7% 41,7% 20,8%
VENETO 4,9% 3,5% 19,4% 35,3% 37,0%
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COSTO DEI SINISTRI
Costo medio dei sinistri liquidati

Questo indicatore e riferito esclusivamente a sinistri chiusi, non respinti e liquidati
tra il 1 gennaio e il 31 dicembre 2017, a prescindere dall’anno di apertura della
pratica e fornisce informazioni in merito al costo medio dei sinistri che ogni Regione e
Provincia Autonoma ha liquidato nel corso dell’anno 2017, per la totalita di tipologie

di danno indicato nella denuncia.

Figura 18. Costo medio dei sinistri per regione
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Costo medio dei sinistri liquidati per tipologia di danno

Questo indicatore e riferito esclusivamente a sinistri chiusi, non respinti e liquidati
tra il 1 gennaio e il 31 dicembre 2017, a prescindere dall’anno di apertura della
pratica. L’indicatore rappresenta una stratificazione del precedente ed e finalizzato a
evidenziare il costo medio che viene liquidato per singola tipologia di danno. In
Figura 19 e Tabella 10 e descritto il dettaglio dei costi medi liquidati, per Regione e

P.A., per singola tipologia di danno.

Figura 19. Costo medio per tipologia di danno
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Tabella 10. Costo medio per tipologia di danno (in Euro)

Regione Danno a | Decesso | Lesioni di Lesioni

cose diritti personali

giuridicamente
rilevanti

Italia 1046,816 | 254205,3 143378,4 | 61412,99
Abruzzo 0| 271034 0| 77802,26
Basilicata 0 0 0 22,5
Calabria 0 50 0| 23610,96
Campania 0 5000 0| 23356,48
Emilia- 916,6641 | 271827,1 0 26353,2
Romagna
Liguria 1217,638 | 190881 168955,2 | 51867,65
Lombardia 1212,672 | 288339,6 0| 89604,42
Marche 3000 0 0 4886
P.A. Bolzano- 445,6045 | 425000 3000 | 2782493
Bozen
Piemonte 1016,687 0 0 1620,74
Puglia 0 137500 0 19009
Sardegna 573,86 0 0| 26150,92
Sicilia 0 0 0 8690
Toscana 1370,969 | 348257,5 26000 26349,4
Umbria 890 | 154178,1 0| 51205,76
Valle D'Aosta 0| 243500 11321,6 28910
Veneto 907,0811 | 215844,1 30000 | 79231,19
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GESTIONE DEL CONTENZIOSO

Sinistri per tipologia di procedimento

In Figura 20 e Tabella 12 € rappresentata graficamente la distribuzione delle tipologie
di procedimento che vengono intraprese a seguito della denuncia di sinistro. La
maggior parte delle richieste di risarcimento, vengono risolte in via stragiudiziale e a

seguire, con proporzioni sensibilmente piu basse, in via giudiziale civile. Una minima

<O

parte esita in procedimenti penali.

Figura 20. Sinistri aperti per tipologia di procedimento
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Tabella 12. Sinistri aperti per tipologia di procedimento

Conciliazione | Giudiziale Giudiziale Stragiudiziale
civile penale
ITALIA 2,4% 8,0% 4,7% 84,9%
ABRUZZ0 3,7% 7,1% 2,9% 86,3%
BASILICATA 1,8% 0,9% 97,4%
CALABRIA 55% 6,0% 55% 83,0%
CAMPANIA 3,0% 19,0% 4,6% 73,4%
EMILIA-ROMAGNA 3,7% 2,8% 93,5%
LAZIO 100,0%
LIGURIA 2,4% 4,4% 4,4% 88,9%
LOMBARDIA 4,0% 4,2% 6,3% 85,5%
MARCHE 1,5% 5,6% 1,5% 91,5%
MOLISE 100,0%
P.A. BOLZANO 1,2% 1,7% 97,1%
P.A. TRENTO 8,2% 4,1% 87, 7%
PIEMONTE 2,8% 4,9% 92,3%
PUGLIA 5,0% 8,1% 1,6% 85,3%
SARDEGNA 2,0% 18,6% 1,7% 77, 7%
SICILIA 6,1% 27,8% 5,4% 60,7%
TOSCANA 2,1% 97,9%
UMBRIA 2,7% 15,1% 1,9% 80,3%
VALLE D'AOSTA | 4,2% 4,2% 12,5% 79,2%
VENETO 0,9% 8,9% 90,1%
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Percentuale di sinistri aperti e liquidati nell’anno
Tale indicatore, rappresentato in Figura 21, mostra la percentuale di sinistri aperti
nel corso del 2017 e chiusi e liquidati nello stesso anno. Spiccano i dati della P.A. di

Bolzano e della Regione Umbria.

Figura 21. Percentuale di sinistri liquidati
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Percentuale di sinistri chiusi in via stragiudiziale nell’anno

Di seguito la rappresentazione grafica della percentuale dei sinistri che sono stati
aperti e chiusi in via stragiudiziale tra I'1 gennaio e il 31 dicembre 2017. Interessante,
il dato della Regione Umbria che ha risolto in via stragiudiziale piu della meta dei

sinistri aperti nell’anno.

Figura 22. Percentuale di sinistri chiusi in via stragiudiziale entro I'anno
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Tempo medio per I'apertura di una pratica
In Figura 23 e rappresentato il tempo medio, espresso in giorni, che intercorre tra il
verificarsi dell’evento e I'apertura della pratica di sinistro. La media nazionale si

attesta intorno ai due anni e mezzo.

Figura 23. Tempo medio in giorni per I'apertura della pratica (dall’avvenimento del sinistro)
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Tempo medio per la chiusura di una pratica

L’'indicatore rappresentato in Figura 24 fornisce una stima, per Regione e P.A., dei
giorni che intercorrono dalla data di apertura della denuncia alla sua chiusura,
indipendentemente dalla tipologia di procedimento. Il dato nazionale evidenzia che il

tempo medio € di circa 2 anni.

Figura 24. Tempo medio in giorni per la chiusura della pratica (dall’apertura)
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5. FOCUS: INFEZIONI CORRELATE ALL’ASSISTENZA E
ANTIMICROBICO RESISTENZA

5.1 Obiettivo

Questo capitolo si propone di fornire informazioni sull'incidenza e la prevalenza delle
Infezioni Correlate all’Assistenza (ICA) nelle regioni Italiane, sul volume del
contenzioso legato ad eventi infettivi, e sulla presenza di misure ed accorgimenti
volti alla prevenzione ed al controllo delle infezioni. Per quanto riguarda
I’Antimicrobico-Resistenza (AMR) sono stati descritti il consumo di antibiotici e i
risultati delle sorveglianze sui micro organismi resistenti e sulle batteriemie da
enterobatteri produttori di carbapenemasi (CPE). Abbiamo utilizzato numerose fonti
informative e, nell'interpretazione dei dati, &€ importante tenere in considerazione i

limiti delle fonti considerate.

5.2 Risultati

Per le aree Infezioni Correlate all’Assistenza e Antimicrobico-resistenza e stato
calcolato un set di 43 indicatori, selezionati per priorita e fattibilita che permettano il
monitoraggio della prevalenza di infezioni correlate all’assistenza, la sorveglianza di
infezioni sostenute da microrganismi resistenti agli antibiotici, il consumo di
antibiotici, il monitoraggio degli eventi avversi e del contenzioso, I'implementazione
di misure di miglioramento e di gestione del rischio.

Sulla base dei dati della valutazione partecipata della sicurezza sono stati calcolati 9
indicatori, dall'indagine sulla prevalenza di infezioni correlate all’assistenza nelle
strutture per acuti (PPS2) 8 indicatori, dall'indagine sulla prevalenza di infezioni
correlate all’assistenza nelle strutture residenziali (HALT3) 11 indicatori, dalle
Schede di Dimissione Ospedaliere (SDO) 2 indicatori calcolati dal Ministero della
Salute e 1 calcolato dall’Agenas, dal SIMES Denuncia di sinistri 1, dalla farmaceutica
convenzionata sono stati calcolati un totale di 8 indicatori, dalla banca dati per la
tracciabilita del farmaco 1 cosi come dalla sorveglianza AR-IS e dalla sorveglianza
delle batteriemie da CPE.

Dove possibile, gli indicatori calcolati sono stati raggruppati per tipologia e

commentati insieme.
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5.3 I dati di struttura sulla prevenzione ed il controllo delle infezioni

correlate all’assistenza
Fonte: valutazione partecipata della sicurezza

Presenza del Comitato per le infezioni Ospedaliere
Fonte: valutazione partecipata della sicurezza

I1 95,7% delle strutture oggetto del monitoraggio in Italia ha un CIO, Nella maggior

parte delle regioni la totalita delle strutture valutate ha un CIO mentre in Veneto il

97,3%, in Sardegna il 92,9% e in Puglia il 79,1%.

Figura 25. Presenza del Comitato per le Infezioni Ospedaliere (CIO)

Italia
Abruzzo
Calabria

Lazio

Liguria
Marche
Molise
Piemonte
Puglia
Sardegna
Sicilia
Toscana
Prov. Auton. Trento
Umbria

Valle d'Aosta

Veneto

I 05 7%

100,0%
100,0%
100,0%
100,0%
100,0%
100,0%
100,0%

e 79,1%

. 92,9%
100,0%
100,0%
100,0%
100,0%
100,0%

97,3%
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Presenza di documenti di indirizzo sulla prevenzione e il controllo delle infezioni
correlate all’assistenza
Fonte: valutazione partecipata della sicurezza

I 93,9% delle strutture italiane considerate possiede uno o piu documenti per
definire le misure di isolamento del paziente in ospedale. Nella maggioranza delle
regioni coinvolte la totalita delle strutture ha almeno un documento riguardante
'isolamento ad eccezione di Sicilia (95,2%), Puglia (73,1%) e Calabria (50,0%), 11
97,1% delle strutture italiane esaminate possiede uno o piu documenti per la
prevenzione delle infezioni correlate alle pratiche assistenziali. Veneto (97,3%),

Sicilia (95%) e Puglia (89,6%) mostrano una copertura minore del 100%.

Figura 26. Presenza di uno o pitt documenti su misure di isolamento del paziente in ospedale
(sinistra) e presenza di uno o pii documenti sulla prevenzione delle infezioni correlate alle
pratiche assistenziali (destra)

Italia I 03,9% Italia I  07,1%
Abruzzo I 100,0% Abruzzo I 100,0%
Calabria S 50,0% Calabria I 100,0%

Lazio I 100,0% Lazio M 100,0%

Liguria s 100,0% Liguria s 100,0%
Marche IEEEGEG—G——— 100,0% Marche IS 100,0%
Molise I 100,0% Molise I 100,0%
Piemonte IEEEEEEE———— 100,0% Piemonte IEEEEEEEEEEESSSS——— 100,0%

Puglia I 73,1% Puglia N 39,6%
Sardegna IS 100,0% Sardegna IS 100,0%

Sicilia G 95,2% Sicilia I 95,2%
Toscana IS 100,0% Toscana I 100,0%

Prov... I 100,0% Prov... IS 100,0%
Umbria s 100,0% Umbria I 100,0%

Valle... s 100,0% Valle d'Aosta GGG 100,0%
Veneto ISS——— 100,0% Veneto I——— 97,3%

I1 93,3% delle strutture ha uno o piu documenti sulle attivita di sorveglianza delle
Infezioni Correlate all’Assistenza. Nel Lazio (97,6%), nelle Marche (95,0%), in Veneto
(91,9%) ed in Puglia (77,6%) non tutte le strutture valutate hanno documenti per la
realizzazione della sorveglianza, Il 92,2% delle strutture valutate ha uno o piu
documenti su attivita formative sulla sorveglianza delle infezioni correlate
all’assistenza svolte dal personale nei 24 mesi precedenti alla survey. In 9 regioni

tutte le strutture valutate presentano uno o piu documenti sulla formazione; in
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Veneto almeno un documento é presente nel 97,3% delle strutture, in Toscana nel

95,7%, nel Lazio nel 92,7% in Sicilia nell’88,7%, in Puglia nel 77,6% ed in Calabria nel

75,0%.

Figura 27. Presenza di uno o piu documenti su attivita di Sorveglianza (sinistra) e presenza di
uno o pit documenti su attivita formative per il personale sanitario sul controllo delle infezioni,
svolte negli ultimi 24 mesi o in corso (destra)

Italia
Abruzzo
Calabria

Lazio

Liguria
Marche
Molise
Piemonte
Puglia
Sardegna
Sicilia

Toscana

Prov...

Umbria

Valle...

Veneto

I 03,3%
I 100,0%
I 100,0%
I 97,6%
I 100,0%
I 95,0%
I 100,0%
I 100,0%
I 77,6%
I 92 9%
I 95 2%
I 100,0%

. ——— 100,0%

I 100,0%
E——— 100,0%
e 91,9%

Italia
Abruzzo
Calabria

Lazio

Liguria
Marche

Molise

Piemo..

Puglia
Sardeg
Sicilia
Toscana
Prov.
Umbria
Valle

Veneto

I 02 0%
I 100,0%
I 75,0%
I——— 92, 7%
I 100,0%
I 100,0%
I 100,0%
. I 100,0%
I 77,6%

.. I 100,0%
I 88,7%
I 05 7%

.. I 100,0%
I 100,0%

.. I 100,0%
I 97,3%
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Esposizione di poster informativi sul lavaggio delle mani
Fonte: valutazione partecipata della sicurezza

Almeno un poster informativo sulle linee guida OMS sull’igiene delle mani € esposto
nel 94.1% dei reparti medici e nel 93.3% dei reparti chirurgici valutati. Il 100% dei
reparti medici visitati in Abruzzo, Lazio, Liguria, Toscana, Umbria, Valle d’Aosta e
Veneto espone almeno un poster informativo mentre in Sicilia il 98,1%, in Piemonte il
97%, in Sardegna il 92,3%, nelle Marche 1'88,9% nella PA di Trento 1'80%, in Puglia il
77,8% ed in Calabria il 75%. Il 100% dei reparti chirurgici visitati in Abruzzo, Liguria,
Sicilia, Toscana, Umbria, Valle d’Aosta e Veneto espone almeno un poster informativo
mentre nel Lazio il 97,3%, in Piemonte il 97%, in Sardegna il 91,7%, nelle Marche

1'88,9% nella PA di Trento I'80%, in Puglia il 76,6% ed in Calabria il 75%.

Figura 28. Esposizione di uno o piu poster informativi sulle Linee guida OMS sull’igiene delle
mani nell’assistenza sanitaria nell’'Unita Operativa di Medicina Generale/ Modulo di degenza di
Area funzionale medica (sinistra) e nell’'unita operativa di chirurgia generale/ modulo di
degenza di area chirurgica (destra)- livello a media intensita di cure

Italia I 04,1% [talia I 03,3%
Abruzzo I 100,0% Abruzzo ] 00,0%
Calabria nE——— 75,0% Calabria S 75,0%

Lazio I 100,0% Lazio IS 97,3%

Liguria I 100,0% Liguria ——1 00,0%
Marche I 388,9% Marche IS 88,9%
Molise  0,0% Molise  0,0%

Piemonte I 97,0% Piemonte IEE——————— 97,0%
Puglia nE— 77,3% Puglia G 76,6%
Sardegna IEEEEEEEEES——— 90 3% Sardegna |EEEESS————— 91,7%

Sicilia  EE———— 98,1% Sicilia  EG————————————1 00,0%
Toscana IS 100,0% Toscana ] 00,0%

Prov. Auton.... EEE—— S0,0% Prov. Auton.... NI 77,8%
Umbria  nes— 100,0% Umbria  EE———1 00,0%

Valle d'Aosta e 100,0% Valle d'Aosta ] 00,0%
Veneto s 100,0% Veneto ] 00,0%
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Presenza della soluzione a base alcolica per l'igiene delle mani
Fonte: valutazione partecipata della sicurezza

La soluzione a base alcolica per l'igiene delle mani e presente nel 93,5% dei reparti
medici e nel 91,4% dei reparti chirurgici valutati. La totalita dei reparti medici visitati
in Calabria, Liguria, Piemonte, Sardegna, Toscana, Umbria, Valle d’Aosta e Veneto
presenta la soluzione a base alcolica per il lavaggio delle mani. In Sicilia e nelle
Marche il 94.4% dei reparti, nel Lazio il 91,7%, in Abruzzo il 91,3% nella PA di Trento
il 90% ed in Puglia il 75,6% sono dotati di soluzione a base alcolica. Per quanto
riguarda i reparti chirurgici la soluzione é presente nel 100% dei reparti di Calabria,
Liguria, Piemonte, Umbria, Valle d’Aosta e Veneto mentre & presente nel 95,2% dei
reparti in Toscana, nel 94,4% nelle Marche, nel 92,2% in Sicilia, nel 91,7% in
Sardegna, nel 90% in Abruzzo, nell’89,2% nel Lazio, nell’'88,9% nella PA di Trento e
nel 74,5% in Puglia.

Figura 29. Presenza della soluzione a base alcolica per il lavaggio delle mani nell’'Unita
Operativa di Medicina Generale/ Modulo di degenza di Area funzionale medica (sinistra) e
nell’'unita operativa di chirurgia generale/ modulo di degenza di area chirurgica (destra) -
livello a media intensita di cure

Italia I 03,5% Italia I 01,4%
Abruzzo S 91,3% Abruzzo | 90,0%
Calabria |GGG 100,0% Calabria I 100,0%

Lazio I 91,7% Lazio | 89,2%

Liguria S 100,0% Liguria I 100,0%
Marche G 94,4% Marche | 94,4%
Molise Molise

Piemonte N 100,0% Piemonte IS 100,0%

Puglia I 75,6% Puglia I 74,5%
Sardegna NN 100,0% Sardegna EEG—_— 01,7%

Sicilia GG 04,4% Sicilia  EG———— 92,2%
Toscana S 100,0% Toscana EEEEN——— 95,2%

Prov. Auton.... IS 90,0% Prov. Auton. Trento IS 88,9%
Umbria s 100,0% Umbria I 100,0%

Valle d'Aosta G 100,0% Valle d'Aosta IS 100,0%
Veneto G 100,0% Veneto [ 100,0%
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5.4 Prevalenza di infezioni correlate all’assistenza negli ospedali per
acuti
Fonte: studio di prevalenza di infezioni correlate all’assistenza nelle strutture per

acuti (PPS2, anno 2016)

L’Italia ha partecipato al primo studio di prevalenza negli ospedali per acuti
coordinato dall’ECDC (che ha fornito la metodologia e il protocollo operativo) nel
2011 e al secondo nell'autunno 2016. Entrambi gli studi (PPS1 e PPS2) sono stati
condotti all'interno di un’azione centrale CCM e le Regioni italiane hanno partecipato
in modo volontario, con un numero variabile e non sempre rappresentativo della
realta regionale.

Il livello di rappresentativita, sulla base del tipo di campionamento e della numerosita
dei pazienti effettuato dai paesi partecipanti considerato buono/ ottimale dall’ECDC
richiedeva all’Italia un contributo di 49 ospedali nel 2011 e di 56 ospedali nel 2016. I
pazienti osservati hanno rappresentato nel 2011 il 10% delle dimissioni e nel 2016 il
10,6% delle dimissioni.

Nel 2016 gli ospedali partecipanti sono stati pit numerosi del richiesto ed é stato
costruito per ECDC un campione che fosse bilanciato sulle regioni partecipanti.

I dati presentati in questa sezione rappresentano il contributo completo delle regioni
(135 ospedali da 19 Regioni /Province Autonome), ma la partecipazione volontaria,
non trattandosi di un debito informativo nazionale, offre un quadro disomogeneo,

utile in un quadro europeo, ma con difficolta analitiche locali quasi insormontabili.

Il Piano nazionale di contrasto all'antimicrobico resistenza 2017-2020 ha fra i

suoi obiettivi circa la sorveglianza delle infezioni correlate all’assistenza:

e Implementare un sistema di sorveglianza nazionale delle [CA

¢ Predisporre un piano per un sistema nazionale dedicato alla sorveglianza delle ICA,
che tenga conto delle indicazioni del’ECDC

e Attivare tutte le componenti del sistema nazionale di sorveglianza delle infezioni

correlate all’assistenza

Per raggiungere tali obiettivi le azioni a livello centrale (entro il 2018) comportano

il rendere le sorveglianze esistenti (tra le quali sono compresi gli studi di prevalenza
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nazionali) stabili e in grado di fornire dati omogenei, rappresentativi, tempestivi e
adeguati e, a livello regionale, assicurare la partecipazione delle Regioni che gia
alimentano sistemi sperimentali nazionali di sorveglianza, al piano di trasferimento a
livello nazionale e al suo rafforzamento.

La disponibilita di dati periodicamente e sistematicamente raccolti a livello regionale

e nazionale pud consentire di disporre dei seguenti indicatori:

e Prevalenza di pazienti con infezione per area di ricovero

e Infezioni correlate all’assistenza per sito di infezione

o Distribuzione delle BSI primarie e secondarie

e Rapporto standardizzato di infezioni osservate/attese per ospedale

e Rapporto standardizzato di uso degli antibiotici osservato/atteso per ospedale

e Fattori di rischio per ICA con modello univariato e aggiustato.
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Tabella 13. Prevalenza di infezioni correlate all'assistenza nelle strutture per acuti

Regione N. ICA |Totale Prevalenza (RIQ, | IC 95% | %
ospedali Pazienti |mediana) (corretto) |Rappresentanza
(dimissioni)

7,38% (3,23%; 5,66%; | 6,66%;

ITALIA 141 2132 | 28876 8,39%) 8,17% 0,21
3,4% (2,46%; 3,51%; |2,34%;

ABRUZZ0 7 26 764 5,3%) 4,92% 30,4%

CALABRIA 1 6 103 5,83% 3,95%
3,38% (2,14%; 3,15%; | 2,38%);

CAMPANIA 3 23 680 3,77%) 4,79% 576%

EMILIA 7,98% (3,59%; 7,27%; | 7,09%;

ROMAGNA 35 496 6216 10,1%) 8,96% 55,5%

FRIULI-

VENEZIA

GIULIA 1 67 777 8,62% 23,3%

LAZIO 1 10 146 6,85% 0,92%
11,5% (6,94%; 8,39%;

LIGURIA 3 147 [1279 11,1%) 8%, 16,3% |26,4%
10,6% (5,89%; 9,03%; | 7,14%;

LOMBARDIA |6 231 2183 11,6%) 15,4% 9,47%
7,79% (2,86%; 6,37%; | 5,85%;

MARCHE 10 154 [1977 8,17%) 10,3% 59,2%

MOLISE 1 16 224 7,14% 30,7%
7,26% (4,01%; 6,33%;

PIEMONTE 42 546 | 7525 7,43%) 6,57%; 8% |0,73
3,57% (3,61%; 4,11%; | 2,41%;

PUGLIA 2 6 168 4,62%) 5,26% 2,91%
7,25% (4,31%; 7,51%; | 4,58%;

SARDEGNA 4 47 648 10,1%) 11,3% 14,3%
4,06% (2,87%; 3,95%; | 2,9%;

SICILIA 4 36 886 4,46%) 5,66% 11,9%
5,61% (2,18%; 2,94%; | 2,73%;

TOSCANIA 7 97 1729 4,49%) 11,2% 0,2
5,42% (1,44%; 2,63%; |5,12%;

TRENTO 7 53 977 5,77%) 575% 97,5%
8,26% (7,92%; 9,77%; | 4,21%;

UMBRIA 2 29 351 11,6%) 15,6% 0,19

VALLE

D'AOSTA 1 15 258 5,81% 0,77
6,4% (4,32%; 6,1%;|5,5%;

VENETO 4 127 1985 7,2%) 7,43% 17,8%
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Tabella 14. Piano di controllo ICA

REGIONE N. Piano di|% IC 95% | %
ospedali |controllo (corretto) Rappresentanza
ICA (dimissioni)
ITALIA 136 113 83,1% |76,7%; 88% 21%
ABRUZZO 6 6 100% |100%; 100% 30,4%
CALABRIA 1 1 100% 3,95%
CAMPANIA 3 3 100% [100%; 100% 5,76%
EMILIA ROMAGNA |32 30 93,8% |85%;97,5% 55,5%
FRIULI-VENEZIA
GIULIA 1 0 0% 23,3%
LAZIO 1 1 100% 0,92%
LIGURIA 3 2 66,7% |13,8%;96,1% 26,4%
LOMBARDIA 6 4 66,7% |25,4%;92,1% 9,47%
MARCHE 10 7 70% |48,4%; 85,3% 59,2%
MOLISE 1 0 0% 30,7%
PIEMONTE 42 42 100% [100%; 100% 73%
PUGLIA 2 1 50% 12,1%;97,9% 2,91%
SARDEGNA 4 0 0% 0%; 0% 14,3%
SICILIA 4 4 100% [100%; 100% 11,9%
TOSCANA 6 6 100% |100%; 100% 20%
TRENTO 7 1 14,3% |10,4%; 19,3% 97,5%
UMBRIA 2 0 0% 0%; 0% 19%
VALLE D'AOSTA 1 1 100% 77%
VENETO 4 4 100% |100%; 100% 17,8%
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Tabella 15. Sorveglianza ICA

REGIONE N. Sorveglianza | % IC 95% | %
ospedali | ICA (corretto) Rappresentanza
(dimissioni)
ITALIA 141 112 79,4% | 72,8%; 84,8% |21%
ABRUZZO0 7 6 85,7% |47,1%;97,6% |30,4%
CALABRIA 1 1 100% 3,95%
CAMPANIA 3 3 100% |100%; 100% |5,76%
EMILIA
ROMAGNA 35 28 80% |69,5%;87,5% |55,5%
FRIULI-VENEZIA
GIULIA 1 0 0% 23,3%
LAZIO 1 1 100% 0,92%
LIGURIA 3 3 100% |100%; 100% | 26,4%
LOMBARDIA 6 5 83,3%(34,8%;97,9% [947%
MARCHE 10 6 60% |39%; 77,9% 59,2%
MOLISE 1 0 0% 30,7%
PIEMONTE 42 39 92,9% | 87,5%; 96% 73%
PUGLIA 2 1 50% |2,1%; 97,9% 291%
SARDEGNA 4 2 50% |11%;89% 14,3%
SICILIA 4 3 75% 120,5%,;97,2% [11,9%
TOSCANA 7 5 71,4% [33,9%; 92,4% |20%
TRENTO 7 5 71,4% | 65,4%; 76,8% |97,5%
UMBRIA 2 0 0% 0%; 0% 19%
VALLED'AOSTA |1 1 100% 77%
VENETO 4 3 75% 121,9%;97% 17,8%
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Tabella 16. Formazione sulla prevenzione ed il controllo delle ICA

Regione N. Presenza |% IC 95% | %
ospedali | di (corretto) Rappresentanza
formazione (dimissioni)
ITALIA 141 107 75,9% |69%; 81,6% [21%
ABRUZZ0 7 6 85,7% | 47,1%; 97,6% | 30,4%
CALABRIA 1 1 100% 3,95%
CAMPANIA 3 2 66,7% | 10,3%; 97,2% | 5,76%
EMILIA
ROMAGNA 35 30 85,7% |76%;91,9% |55,5%
FRIULI-
VENEZIA
GIULIA 1 1 100% 23,3%
LAZIO 1 1 100% 0,92%
LIGURIA 3 3 100% |100%; 100% |26,4%
LOMBARDIA 6 4 66,7% | 25,4%; 92,1% [ 9,47%
MARCHE 10 6 60% |39%;77,9% [59,2%
MOLISE 1 1 100% 30,7%
PIEMONTE 42 36 85,7% 179,2%; 90,4% | 73%
PUGLIA 2 1 50% 2,1%;97,9% [2,91%
SARDEGNA 4 0 0% 0%; 0% 14,3%
SICILIA 4 3 75% [20,5%;97,2% |11,9%
TOSCANA 7 4 57,1%23,9%; 85% |20%
TRENTO 7 4 57,1% | 50,8%; 63,3% |97,5%
UMBRIA 2 1 50% 12,9%;97,1% [19%
VALLE D'AOSTA |1 1 100% 77%
VENETO 4 2 50% ]11,4%;88,6% [17,8%
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Tabella 17. Consumo di gel idroalcolico nei reparti di medicina

Regione N. N. reparti|L. alcol / 1000 gp |IC 95%
ospedali | medicina |Medicina (RIQ, | (Medicina,

mediana) corretto)
18,1 (4,39; 9,24;

ITALIA 141 1302 15,2) 13,1; 25
12,8 (7,37; 10,2;

ABRUZZ0 7 41 13,8) 8,95; 18,2

CALABRIA 1 12 5,86
4,87 (4,45; 5,89;

CAMPANIA 3 38 6,02) 3,08, 7,7

EMILIA 15,9 (945; 12,6;

ROMAGNA 35 305 18,7) 13,8; 18,2

FRIULI-

VENEZIA

GIULIA 1 24 14,6

LAZIO 1 5 2,5

LIGURIA 3 70 14 (4,65;9,3; 21,3) [6,36; 31
14,5 (2,67; 7,99;

LOMBARDIA |6 66 19,2) 5,32;39,4

MARCHE 10 98 10,7 (3,1; 3,31; 6,34) | 6,34; 18,1

MOLISE 1 12 7,66

PIEMONTE 42 329 18,3 (5,2; 7,36; 12,9) | 14,8; 22,7
9,41 (3,12; 6,23;

PUGLIA 2 10 9,35) 3,66; 24,2

SARDEGNA 4 29 0,914 (0; 1,14; 2,82) [0,193; 4,33

SICILIA 4 44 25,4 (14;15,2; 27,4) |12,7; 50,6
79,8 (10,2; 12,9;

TOSCANA 7 79 16,5) 30,4; 210
14,7 (4,87; 6,33;

TRENTO 7 40 11,3) 13,6; 15,8
6,29 (2,98; 4,87;

UMBRIA 2 18 6,77) 2,53; 15,7

VALLE

D'AOSTA 1 13 14

VENETO 4 69 15,2 (9,13;13; 15,7) |13;17,8
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Tabella 18. Consumo di gel idroalcolico nei re

arti di chirurgia

REGIONE N. N. reparti|L. alcol / 1000 gp|IC 95%
osped |chirurgia |Chirurgia (RIQ, | (Chirurgia,
ali mediana) corretto)

ITALIA 141 725 18,7 (4,05; 8,21;13) 11; 32

ABRUZZO0 7 22 8,44 (4,76;5,9;6,05) |5,55;12,8

CALABRIA 1 10 6,08

CAMPANIA 3 22 5,03 (4,76; 6,18, 6,8) |3,22;7,85

EMILIA

ROMAGNA 35 143 14,2 (8,67;12,5;16,7) |12,1;16,7

FRIULI-VENEZIA

GIULIA 1 10 9,84

LAZIO 1 9 2,01

LIGURIA 3 31 9,8(11,2;13,8;16,3) 16,87;14

LOMBARDIA 6 44 80,9 (5,52; 8,69; 23) 13,6; 481

MARCHE 10 51 6,19 (1,43;3,19; 4,79) [4,28;8,95

MOLISE 1 6 6,78

PIEMONTE 42 186 12,8 (4,15;8,61;13,1) |10,7;15,2

PUGLIA 2 9 3,08 (1,03; 2,06; 3,1) 1,15; 8,22

SARDEGNA 4 23 1,35 (0; 0,225; 0,985) |0,41; 4,41

SICILIA 4 36 21,1 (6,1; 8,46; 18,4) 7,47; 59,5

TOSCANA 7 47 40,3 (6,51;15,2;34,7) [24,9;65,1

TRENTO 7 27 10,6 (6,98;9,87;11,9) |10,1;11,1

UMBRIA 2 6 4,74 (4,21;4,47;4,73) |4,11;5,46

VALLE D'AOSTA |1 5 40,9

VENETO 4 38 9,83 (6,17;7,48;9,87) 16,78; 14,3
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Tabella 19. Presenza di dispenser di gel al letto del paziente nei reparti di medicina

Regione N. N. % letti con dispenser IC 95%
ospedali reparti |Medicina (RIQ, mediana) | (Medicina,
medicina corretto)
ITALIA 141 1302 38,6% (4,7%; 24%; 81,9%) | 31,9%; 45,8%
86,5% (50,3%; 100%;
ABRUZZ0 7 41 100%) 62,7%; 96%
CALABRIA 1 12 1,74%
153% (12,4%; 13,4%;
CAMPANIA 3 38 16%) 10,8%; 21,1%
EMILIA 60,8% (41,5%; 87,3%;
ROMAGNA 35 305 100%) 47,9%; 72,3%
FRIULI-
VENEZIA
GIULIA 1 24 17,4%
LAZIO 1 5 23,3%
33,8% (26,1%; 29,6%;
LIGURIA 3 70 40,3%) 24,4%; 44,6%
LOMBARDIA 6 66 51,2% (9,3%; 52%; 96,8%) | 16,5%; 84,8%
MARCHE 10 98 13% (1%; 9%; 13,6%) 8,8%; 18,8%
MOLISE 1 12 53,2%
383% (4,6%; 23,4%;
PIEMONTE 42 329 57,9%) 31%; 46,2%
PUGLIA 2 10 0% (0%; 0%; 0%) 0%; 0%
11,3% (3,9%; 9,7%;
SARDEGNA 4 29 15,9%) 4,4%; 26,1%
26,1% (25,6%; 26,9%;
SICILIA 4 44 27,4%) 24%; 28,3%
TOSCANA 7 79 29% (3,3%; 56,3%; 88,3%) | 8,6%; 63,8%
TRENTO 7 40 9,62% (0%; 0%; 4,8%) 8,6%; 10,8%
UMBRIA 2 18 5,38% (4,1%; 4,8%; 5,6%) |3,5%; 8,2%
VALLE D'AOSTA |1 13 15,5%
21,3%  (44%; 16,3%;
VENETO 4 69 27,9%) 10,1%; 39,5%
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Tabella 20. Presenza di dispenser di gel al letto del paziente nei reparti di chirurgia

Regione N. N. reparti|% letti con dispenser |IC 95%
ospedali | chirurgia | Chirurgia (RIQ, mediana) |(Chirurgia,
corretto)
ITALIA 141 725 32,8% (0%; 11%; 67,5%) 25,9%; 40,5%
93, 7%  (100%; 100%;
ABRUZZ0 7 22 100%) 64,8%; 99,2%
CALABRIA 1 10 22,8%
19,3% (8,5%; 11,5%;
CAMPANIA 3 22 41,5%) 4,5%; 54,8%
EMILIA
ROMAGNA 35 143 56,9% (37%; 73,1%; 100%) |44,2%; 68,8%
FRIULI-
VENEZIA
GIULIA 1 10 0%
LAZIO 1 9 1,25%
LIGURIA 3 31 17,9% (0%; 0%; 11,8%) 9,3%; 31,6%
58,7% (18,4%; 78,7%;
LOMBARDIA 6 44 94,5%) 27,4%; 84,2%
MARCHE 10 51 7,64% (0%; 0%; 0%) 4,1%; 13,7%
MOLISE 1 6 0%
PIEMONTE 42 186 36,6% (0%; 19,6%; 59,3%) |28,8%; 45,2%
PUGLIA 2 9 0% (0%; 0%; 0%) 0%; 0%
SARDEGNA 4 23 3,19% (0%; 0%; 1,5%) 1%; 10%
203% (16,2%;  22,3%;
SICILIA 4 36 28,8%) 13,4%; 29,7%
TOSCANA 7 47 26% (12,9%; 44,2%; 83,2%) | 7,5%; 60,4%
TRENTO 7 27 0% (0%; 0%; 0%) 0%; 0%
UMBRIA 2 6 0% (0%; 0%; 0%) 0%; 0%
VALLE D'AOSTA |1 5 2,34%
VENETO 4 38 7,41% (4,9%; 9,7%; 10,1%) |3,2%; 16,4%
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5.5 Prevalenza di infezioni correlate all’assistenza nelle strutture
residenziali per anziani
Fonte: studio HALT3 (2016)

Lo studio di prevalenza condotto sulle strutture residenziali sanitarie ha avuto una
partecipazione sia nel 2013 (HALT2) che nel 2016 (HALT3) su base volontaria e non
era richiesto da ECDC un campione di strutture, ma un campione minimo di residenti
osservati. In questa sezione vengono presentati alcuni dei dati raccolti nel corso dello

studio HALTS3.

Tabella 21. Prevalenza di ICA nelle strutture residenziali

Regione N. LTCF N. Infezioni |N. Residenti |ICA (%) I1C 95%

Italia 431 950 23861 3,98% [3,52%, 4,47%] (P)
EMILIA

ROMAGNA 200 358 10483 3,42% [2,92%, 3,97%] (P)
FVG 27 50 1431 3,49% [2,04%, 5,48%] (P)
LIGURIA 2 6 66 9,09% [1,32%, 26,6%] (P)
LOMBARDIA |1 23 567 4,06% [2,63%, 5,89%] (P)
MARCHE 31 100 680 14,7% [10,3%, 19,9%] (P)
MOLISE 1 1 29 3,45% [0,2%, 14,3%] (P)
PIEMONTE 53 113 3628 3,12% [2,23%, 4,2%] (P)
PUGLIA 2 30 247 12,1% [5,88%, 19,9%] (P)
SARDEGNA 5 26 297 8,75% [5,49%, 13%] (P)
SICILIA 8 19 196 9,69% [4,07%, 18,4%] (P)
TOSCANA 35 65 1586 4,1% [2,83%, 5,67%] (P)
TRENTINO 4 5 376 1,33% [0,41%, 3,06%] (P)
VALLE

D'AOSTA 16 26 506 5,14% [2,12%, 10%] (P)
VENETO 33 128 3769 3,4% [2,56%, 4,39%] (P)
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Da entrambi gli studi (PPS2 su acuti e HALT3 su LTCF) si traggono informazioni
descrittive circa prevalenza di infezioni correlate all’assistenza, risorse umane e
impegno regionale e dei singoli ospedali rivolti alle attivita di sorveglianza e
controllo, iniziative specifiche di controllo (ad es. igiene delle mani mediante uso di

gel idroalcolico); e corretto quindi considerare questi dati come un’utile

sperimentazione da parte delle regioni che richiede un’azione di sistematizzazione.
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5.6 Le infezioni in ospedale da analisi del flusso SI0
Fonte: Schede di Dimissioni Ospedaliere

In questo paragrafo presentiamo i risultati di tre indicatori calcolati sulla fonte SDO,
due elaborati dal Ministero della Salute e riportati nel rapporto SDO (infezioni dovute
a cure mediche e infezioni post-operatorie) e uno frutto del lavoro di sviluppo e
implementazione dell’Agenas dei nuovi indicatori per la sicurezza dell’OCSE in
accordo con i criteri descritti nel manuale tecnico pubblicato nel 2017 dall’OCSE11
(sepsi post-operatoria).

E opportuno tenere a mente che i valori degli indicatori possono essere influenzati da
fattori che ne limitino la capacita di rappresentare la reale incidenza delle infezioni
ospedaliere. Un progetto di ricerca corrente finanziato dal Ministero della Salute e
coordinato dall’Agenas tra il 2015 e il 2017 ha rivelato la bassa sensibilita degli
indicatori di sicurezza calcolati dalle schede di dimissione ospedaliera rispetto alla
revisione della documentazione clinical? Gli indicatori sono infatti altamente
influenzati dalla corretta codifica delle diagnosi che i professionisti riportano nelle
schede di dimissione ospedaliere. La variabilita della codifica potrebbe anche
spiegare la variabilita regionale evidenziata da questi indicatori. In questo paragrafo
presentiamo anche due esperienze regionali volte ad aumentare la sensibilita degli

algoritmi di calcolo per identificare le infezioni correlate all’assistenza.

11 QECD, ‘Health Care Quality Indicators (HCQI) 2016-17 Data Collection, Technical Manual for Patient
Safety Indicators’.
12 Agenas, ‘Progetto Di Ricerca Corrente 2015 Finanziato Dal Ministero Della Salute “Costruzione Di Un

Sistema Integrato Di Valutazione e Monitoraggio Della Sicurezza Delle Strutture Sanitarie™’.
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5.6.1 Elaborazioni ufficiali del Ministero della Salute

Nel triennio analizzato, a livello nazionale si osserva una numerosita dei casi, pari a
circa 500 (12,4 ogni 100.000 ospedalizzazioni), in lieve diminuzione.

Si registra pero nei vari anni un'ampia variabilita regionale: analizzando il 2017,
l'indice piu alto, corrispondente al Piemonte, con 39,5 casi ogni 100.000 dimessi
mentre il piu basso si registra in Basilicata dove l'indice e pari al 2,8 per 100.000.
L’indicatore appare risentire di una forte sotto codifica piuttosto ed essere, quindi,

poco sensibile nel rilevare efficacemente il fenomeno delle infezioni ospedaliere.

Tabella 24. Incidenza di infezioni dovute a cure mediche per 100.000 ospedalizzazioni,
elaborazione del Ministero della Salute da fonte SDO, triennio 2015-2017

REGIONE %‘;‘g Anno 2016 ‘;3'1‘;’
ITALIA 12,4 12,4 12,4
ABRUZZO0 3,0 10,3 6,2
BASILICATA 5,2 5,4 2,8
CALABRIA 5,4 95 8,5
CAMPANIA 45 7.3 6,0
EMILIA-ROMAGNA 20,4 19,6 18,2
FRIULI-VENEZIA GIULIA | 14,8 3,6 10,8
LAZIO 10,7 9,6 7.5
LIGURIA 15,4 14,0 8,5
LOMBARDIA 17,1 20,2 17,5
MARCHE 9,7 8,9 8,7
MOLISE 3,7 - -
PIEMONTE 31,4 25,5 39,5
PROVINCIA AUTONOMA

DI BOLZANO 10,6 2,2 6,6
PROVINCIA AUTONOMA

DI TRENTO 8,0 2,7 16,4
PUGLIA 3,7 3,4 4,2
SARDEGNA 1,7 4.4 6,3
SICILIA 11,9 7.3 7.3
TOSCANA 8,4 8,2 9,0
UMBRIA 2,8 5.8 16,2
VALLE D'AOSTA 29,4 - 10,7
VENETO 13,2 16,3 10,7
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Infezioni post chirurgiche (indicatore del Ministero della Salute)

Nel triennio in analisi, a livello nazionale si osserva una numerosita dei casi in
crescita: nel 2017 sono stati registrati 1247 casi e un indice di 259 casi ogni
100.000 ospedalizzazioni.

Si registra nei vari anni una elevata variabilita regionale: analizzando il 2017,
I'indice piu alto, tralasciando la Valle D’Aosta, corrisponde alla Liguria (426)
mentre il valore piu basso si registra in Campania (128).

Inoltre per una stessa regione, ad esclusione di quelle con bassa numerosita di casi,
si registrano nel triennio valori anche piuttosto diversi.

Complessivamente nelle regioni del centro nord si osservano valori dell'indicatore
piu alti, mentre nelle regioni del sud si osservano valori dell'indicatore piu bassi

come probabile conseguenza di un fenomeno di sotto codifica.

Tabella 25. Infezioni post-chirurgiche per 100.000 ospedalizzazioni, elaborazione del
Ministero della Salute da fonte SDO, triennio 2015-2017

Anno
REGIONE Anno 2015 | Anno 2016 2017
ITALIA 229,7 233,1 259,0
ABRUZZ0O 106,8 70,8 129,6
BASILICATA 3449 149,0 192,6
CALABRIA 151,4 243,3 171,4
CAMPANIA 96,3 106,7 127,9
EMILIA-ROMAGNA 399,7 416,7 390,6
FRIULI-VENEZIA GIULIA 117,5 263,6 262,3
LAZIO 262,5 211,6 207,7
LIGURIA 291,2 4549 426,1
LOMBARDIA 313,9 300,4 348,6
MARCHE 183,3 121,3 159,0
MOLISE 84,5 118,8 167,1
PIEMONTE 198,9 218,8 269,0
PROVINCIA  AUTONOMA DI
BOLZANO 95,9 144,6 210,7
PROVINCIA  AUTONOMA DI
TRENTO 188,3 295,1 266,0
PUGLIA 93,0 147,8 202,1
SARDEGNA 133,8 128,1 144,2
SICILIA 137,0 130,6 145,1
TOSCANA 196,4 199,7 246,5
UMBRIA 288,3 267,9 244,3
VALLE D'AOSTA 241,6 560,2 435,2
VENETO 299,1 273,3 305,0
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Figura 31. Infezioni post-chirurgiche per 100.000 ospedalizzazioni, elaborazione del

Ministero della Salute da fonte SDO, triennio 2015-2017
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5.6.2 Sperimentazione Agenas, dal progetto di ricerca corrente
“Costruzione di un sistema integrato di valutazione e monitoraggio della
sicurezza delle strutture sanitarie”

Fonte: Schede di Dimissioni Ospedaliere

Le Figure comprese tra Figura 31 e Figura 34 mostrano i risultati del calcolo delle
sepsi post-operatorie in Italia negli anni 2014, 2015 e 2016. In Italia 'incidenza di
sepsi post-operatorie calcolata da flusso SDO per I'anno 2014 e risultata 1.620 per
100.000 ospedalizzazioni. Si rileva ampia variabilita inter-regionale da circa 1% delle
Marche a circa il 3% della Liguria, probabilmente dovuta piu a differenti
comportamenti legati alla codifica delle SDO che non ad una differenza
nell’epidemiologia delle sepsi post-operatorie. Per I'anno 2015 la media nazionale si
attesta a 1.725 per 100.000 con una variabilita inter-regionale leggermente
crescente: la regione con il valore minore in questo indicatore e risultata I’Abruzzo
(953 per 100.000) mentre quella con il valore piu alto la Valle d’Aosta (3.267 per
100.000). Nell’anno 2016 il valore dell'indicatore a livello nazionale é pari a 1.678
per 100.000, e la variabilita inter-regionale ulteriormente aumentata da un minimo
di 876 per 100.000 in Molise ad un massimo di 3.418 per 100.000 in Liguria. Nel
triennio la media nazionale e di 1.674 per 100.000 e la regione con il valore piu basso
e ’Abruzzo (1069 per 100.000) mentre quella con il valore piu alto la Liguria (3.147
per 100.000).
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Figura 31. Sepsi post-operatoria per 100.000 per I’'anno 2014
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Figura 33. Sepsi post-operatoria per 100.000 per I'anno 2016
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Figura 34. Sepsi post-operatoria per 100.000 per il triennio 2014-2016
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5.7 Sinistrosita per infezioni
Fonte: SIMES Denuncia Sinistri

In questo paragrafo presentiamo un indicatore calcolato da dati del flusso
informativo SIMES/Sinistri specifico per le infezioni correlate all’assistenza.
L’indicatore presenta al numeratore il numero di richieste di risarcimento danni
pervenute alle strutture sanitarie per eventi che hanno interessato pazienti,
lavoratori o terzi, denunce cautelative effettuate dalle strutture sanitarie, e le
notifiche di atti giudiziari civili e penali nei confronti delle strutture sanitarie per
I'evento specifico “infezioni” e al denominatore le dimissioni ospedaliere regionali.
L’indicatore si riferisce unicamente ai sinistri delle strutture sanitarie pubbliche.

Il numero di sinistri non equivale al numero di eventi avversi. Sebbene il numero di
sinistri possa essere correlato al numero di eventi avversi le due informazioni non
devono essere confuse, il sistema informativo raccoglie tutte le richieste di
risarcimento indipendentemente dall’esito che avranno alla conclusione del
procedimento.

Le figure comprese tra Figura 35 e Figura 38 mostrano la sinistrosita per infezioni
nelle regioni italiane dal 2015 al 2017. L’indicatore presenta al numeratore il numero
di sinistri registrati nelle strutture pubbliche ed al denominatore le ospedalizzazioni
nelle strutture pubbliche.

[ dati mostrano una bassa sinistrosita per I'’evento infezioni, I'indice di sinistrosita per
infezioni a livello nazionale e 0.7 per 10.000 nel 2015 e 0.8 nel 2016 e nel 2017. Nel
2015 le regioni che hanno registrato meno sinistri aperti per infezioni sul sistema
SIMES sono Lazio, Molise, PA di Trento e Valle d’Aosta mentre quella che ne ha
riportate di piu & la Liguria (2,8 per 10.000). Nel 2016 la regione che ha riportato piu
sinistri per infezioni e la Puglia (2,3 per 100.000) mentre nel 2017 e I’Abruzzo (2,5
per 10.000). I dati si riferiscono unicamente ai sinistri registrati nelle strutture
pubbliche e alle dimissioni delle strutture pubbliche. I dati della Regione Lazio sono
parziali e quelli della Regione Toscana incompleti per problemi di trasmissione al

Simes.
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Figura 35. Indice di sinistrosita per infezioni per 10.000 ospedalizzazioni per I'anno 2015
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Figura 36. Indice di sinistrosita per infezioni per 10.000 ospedalizzazioni per 'anno 2016
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Figura 37. Indice di sinistrosita per infezioni per 10.000 ospedalizzazioni per 'anno 2017
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Figura 38.Indice di sinistrosita per infezioni per 10.000 ospedalizzazioni per il triennio 2015-
2017
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5.8 Antibiotico-terapia
La promozione di un utilizzo piu appropriato degli antibiotici rappresenta oggi una

priorita nella lotta al problema della resistenza agli antibiotici. La rilevazione di
dati sul consumo € una delle attivita raccomandate dall’OMS per consentire ai
professionisti sanitari di monitorare i propri comportamenti e per le
organizzazioni di valutare l'impatto di programmi rivolti all’appropriatezza
prescrittiva. Di seguito & stato individuato un set di indicatori per il monitoraggio
del consumo di antibiotici utile e fornire un quadro del problema, identificare
criticita e definire obiettivi a livello nazionale.

Gli indicatori di consumo (indicatore n. 21) e di variazione stagionale (indicatore n.
23) sono stati calcolati per il triennio 2015-2017 e per tutte le regioni italiane e
sono espressi in DDD per 1000 ab die al fine di consentire il confronto regionale. I
dati sono relativi sia ai farmaci erogati dalle farmacie territoriali in regime di
assistenza convenzionata che acquistati dalle strutture sanitarie pubbliche
(acquisti diretti), che includono sia 'uso ospedaliero interno che la distribuzione
territoriale (distribuzione diretta o per conto).

Gli indicatori relativi alla prescrizione degli antibiotici nella popolazione pediatrica
(indicatori n. 24-27) sono stati calcolati solo per I'anno 2017 sui dati provenienti
solo da sei Regioni italiane rappresentative delle diverse aree geografiche
(Lombardia e Veneto per il Nord, Lazio e Toscana per il Centro e Campania e Puglia
per il Sud) e sono relativi solo ai farmaci erogati dalle farmacie territoriali in

regime di assistenza convenzionata.

Tasso di consumo (DDD per 1000 ab/die) di antibiotici ad uso sistemico
(indicatore n. 21)

Fonte: Farmaceutica convenzionata + Banca dati centrale per la Tracciabilita del
Farmaco, anni 2015-2017

Per quanto riguarda sia l'assistenza farmaceutica convenzionata che per gli
acquisti diretti, il consumo di antibiotici € rimasto stabile negli ultimi 3 anni per
tutte le regioni.

Sulla base dei dati provenienti dalla farmaceutica convenzionata le regioni del Sud,
ad eccezione della Sardegna, hanno un consumo maggiore rispetto a quelle del

Nord, in modo particolare la Campania ha un consumo di tre volte superiore a
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quello della P.A. di Bolzano e superiore del 50% rispetto alla media nazionale. Le
regioni che nel 2017 hanno il livello di DDD per 1000 ab/die piu elevato sono state
la Campania, la Puglia e la Calabria, con valori compresi tra 25,6 e 28,1; mentre
Bolzano, Liguria e Veneto hanno il valore piu basso, compreso tra 10,5 e 14,3
(Tabella 26,Figura 39 e Figura 40).

Se si considerano i dati di consumo derivanti dagli acquisti diretti da parte delle
strutture sanitarie pubbliche nel 2017, le regioni del Sud, ad eccezione della
Basilicata, hanno un consumo inferiore rispetto a quelle del Nord, ad eccezione
della Lombardia. In particolare, I'Emilia Romagna ha un consumo di tre volte
superiore rispetto a quello del Molise e il 60% piu elevato rispetto alla media
nazionale. L’Emilia Romagna, il Friuli-Venezia Giulia e il Veneto sono le regioni con
il consumo piu elevato, compreso tra 3,7 e 2,9 DDD; mentre Molise e Calabria sono
le regioni con il valore piu basso, pari rispettivamente a 1,1 e 1,3 DDD (Tabella 27,

Figura 41 e Figura 42).
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Figura 39. Consumo regionale di antibiotici ad uso sistemico (DDD per 1000 ab/die)
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Figura 40. Consumo regionale di antibiotici ad uso sistemico (DDD per 1000 ab/die)
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Figura 41. Consumo di antibiotici ad uso sistemico per 1000 ab/die (Banca dati centrale per la
Tracciabilita del Farmaco)
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Figura 42. Consumo di antibiotici ad uso sistemico per 1000 ab/die (Banca dati centrale per la
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Variazione stagionale di antibiotici ad uso sistemico (indicatore n. 23)

Fonte: Farmaceutica convenzionata, anni 2015-2017

La variazione stagionale nel consumo totale di antibiotici € stata valutata calcolando il

rapporto percentuale tra il consumo di antibiotici tra i mesi invernali (ottobre-

dicembre, gennaio-marzo) e il consumo degli stessi nei mesi estivi (luglio-settembre,

aprile-giugno). Dai dati relativi al triennio 2015-2017 emerge che, nei mesi invernali,

il consumo di antibiotici e superiore di circa il 40% rispetto al periodo estivo (Tabella

28). Questo andamento stagionale € simile per tutte le regioni italiane (Figura 43) e

indicherebbe un consumo non appropriato degli antibiotici nei mesi invernali,

probabilmente per il trattamento di sindromi influenzali o patologie ad eziologia

virale.

Tabella 28. Variazione stagionale di antibiotici ad uso sistemico

2015 2016 2017
Regione Num Den Yal(.)re Num Den Yal(.)re Num Den Yal?re
indicatore indicatore indicatore
Piemonte 20,1 13,7 47% 18,5 13,1 41% 18,2 12,8 43%
Valle d'Aosta 19,8 13,9 43% 17,4 12,1 43% 17,6 12,7 39%
Lombardia 21,2 14,4 47% 19,9 14,1 41% 19,7 13,8 43%
P.A. Bolzano 13,7 9,7 41% 12,6 9,3 36% 12,1 8,9 36%
P.A. Trento 20,0 14,4 38% 18,2 14,2 29% 19,2 14,5 32%
Veneto 17,7 12,3 43% 16,3 12,1 35% 16,6 11,9 39%
Friuli-V. Giulia 17,5 13,0 35% 16,1 12,7 26% 17,0 12,8 32%
Liguria 16,4 12,1 36% 14,9 11,4 31% 15,5 11,5 35%
Eg]rlrifgna 20,5 13,8 48% 19,6 13,6 44% 18,5 13,1 41%
Toscana 23,5 16,0 47% 21,8 15,7 39% 21,6 15,1 43%
Umbria 27,6 18,8 47% 26,0 19,3 35% 25,7 18,7 38%
Marche 26,4 18,4 44% 25,7 18,4 40% 24,6 18,3 35%
Lazio 27,6 19,3 43% 25,9 18,7 39% 25,9 18,0 43%
Abruzzo 29,0 20,1 44% 28,1 20,4 38% 27,1 20,3 34%
Molise 27,8 20,5 35% 25,1 20,1 25% 24,5 19,0 29%
Campania 36,1 24,8 46% 34,0 25,5 33% 32,5 23,8 36%
Puglia 33,6 23,7 42% 32,1 23,5 36% 30,1 21,7 39%
Basilicata 27,3 20,8 31% 25,6 20,1 27% 25,5 19,8 29%
Calabria 30,9 22,6 37% 28,9 22,2 30% 29,4 21,8 35%
Sicilia 27,3 20,6 33% 26,1 20,1 30% 26,6 19,8 35%
Sardegna 21,9 16,5 32% 19,7 15,6 26% 20,7 15,7 32%
Italia 24,7 17,3 43% 23,2 17,0 36% 22,9 16,5 39%
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Variazione stagionale del consumo

Figura 43. Variazione stagionale di antibiotici ad uso sistemico
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INDICATORI RELATIVI ALLA POPOLAZIONE PEDIATRICA

Fonte: Farmaceutica convenzionata, anno 2017

In questa sezione sono descritti gli indicatori di appropriatezza prescrittiva degli
antibiotici nella popolazione pediatrica (bambini fino a 13 anni di eta) calcolati per
I'anno 2017. In particolare, sono stati calcolati 5 indicatori: uno relativo al tasso di
prescrizione di antibiotici ad uso sistemico (indicatore 24) e 4 relativi ai tassi di
prescrizione delle 3 principali classi di antibiotici utilizzati in ambito pediatrico, quali
le penicilline (incluso il rapporto dei consumi tra amoxicillina e amoxicillina/acido
clavulanico) (indicatori 25a e 25b), le cefalosporine (indicatore 26) e i macrolidi
(indicatore 27). 1l tasso di prescrizione e espresso come numero di prescrizioni ogni
1000 abitanti per anno.

In pediatria gli antibiotici sono la classe di farmaci piu utilizzata, soprattutto a livello
ambulatoriale. Un utilizzo cosi frequente & giustificato dall’elevata incidenza delle
malattie infettive in questa particolare fascia d’eta, in modo particolare per il
trattamento delle infezioni delle vie respiratorie.

La scelta dell’antibiotico e delle modalita di somministrazione & ovviamente guidata
dalla diagnosi, dall’eta del bambino, dalle sue condizioni generali, dalle conoscenze
epidemiologiche sulle specie batteriche coinvolte e la loro resistenza agli antibiotici;
anche fattori legati alla maneggevolezza del farmaco e alle aspettative dei genitori
possono pero giocare un ruolo importante. Diverse linee guida raccomandano 'uso
dell’amoxicillina come molecola di prima scelta per le infezioni batteriche piu
frequenti in pediatria territoriale, rispetto ad altre classi di antibiotici considerate di

seconda scelta, come le cefalosporine e macrolidi.

Prescrizione di antibiotici ad uso sistemico in eta pediatrica (indicatore n. 24)

Nel 2017 il tasso di utilizzo degli antibiotici ad uso sistemico nella popolazione
pediatrica fino ai 13 anni di eta e stato pari a 1047,5 prescrizioni per 1000 ab/anno,
con un gradiente territoriale; in particolare il tasso di prescrizioni di antibiotici in eta
pediatrica nelle regioni del Sud é risultato del 30% superiore rispetto a quello delle

regioni del Nord ( Tabella 29).
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Tabella 29. Tasso di prescrizione di antibiotici ad uso sistemico per 1000 ab/anno in eta

ediatrica (2017)

Area 2017

geografica Num Den Yalf)re
indicatore

Nord 1.834.897 1.928.159 951,6

Centro 1.185.000 1.191.245 994,8

Sud 1.629.628 1.319.155 1235,4

Italia 4.649.525 4.438.559 1047,5

Prescrizione di penicilline (indicatore n. 25a e 25b), cefalosporine (indicatore n.
26), macrolidi (indicatore n. 27) in eta pediatrica

Per la popolazione pediatrica sono stati calcolati anche i consumi di 3 diverse classi di
antibiotici: le penicilline, incluso il rapporto tra il consumo di amoxicillina e
amoxicillina/acido clavulanico, le cefalosporine, i macrolidi.

Nel corso del 2017 in Italia il tasso di consumo di penicilline nei bambini fino ai 13
anni di eta e stato pari a 588,3 prescrizioni per 1000 ab/anno, con un tasso maggiore
nelle regioni del Nord rispetto a quelle del Centro e del Sud (Tabella 30). Il rapporto
tra il consumo di amoxicillina e amoxicillina+acido clavulanico a livello nazionale e di
0,1 e anche in questo caso il rapporto e maggiore per le regioni del Nord rispetto alle
regioni del Centro e del Sud, indicando un consumo maggiore di amoxicillina rispetto

all’associazione amoxicillina/acido clavulanico (Tabella 31).

Tabella 30. Tasso di prescrizione di penicilline per 1000 ab/anno in eta pediatrica (2017)

2017
Area
eografica Num Den Valore

8 indicatore
Nord 1.179.326 1.928.159 611,6
Centro 678.278 1.191.245 569,4

Sud 753.481 1.319.155 571,2
[talia 2.611.085 4.438.559 588,3

Tabella 31. Tasso di prescrizione di penicilline per 1000 ab/anno in eta pediatrica (2017)

2017
Area
eografica Num Den Valore

geog indicatore
Nord 391.976 786.195 0,5

Centro 116.952 557.964 0,2

Sud 151.385 601.184 0,3

[talia 660.313 4,438.559 0,1
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A differenza di quanto rilevato per la prescrizione delle penicilline, il tasso di
consumo delle cefalosporine e molto inferiore ed e pari a 240,1 prescrizioni per 1000
ab/anno, con un gradiente crescente da Nord a Sud, con le regioni del Sud che
registrano un tasso di 1,4 volte maggiore rispetto a quello del Nord (Tabella 32).
Stessa tendenza si registra per i macrolidi, il cui tasso di consumo nel 2017 & stato
pari a 195,5 prescrizioni per 1000 ab/anno, con il Sud che fa registrare un tasso di
consumo quasi doppio rispetto alle regioni del Nord (Tabella 33). Nella Figura 44
sono riportati i tassi di prescrizione per 'anno 2017 delle tre classi di antibiotici

considerate.

Tabella 32. Tasso di prescrizione di cefalosporine per 1000 ab/anno in eta pediatrica (2017)

Area 2017
geografica Num Den Valore indicatore
Nord 340.643 1.928.159 176,7
Centro 275.538 1.191.245 231,3
Sud 449.382 1.319.155 340,7
[talia 1.065.563 4.438.559 240,1

Tabella 33. Tasso di prescrizioni di macrolidi per 1000 ab/anno in eta pediatrica (2017)

Area 2017
geografica Num Den Valore indicatore
Nord 288.701 1.928.159 149,7
Centro 206.790 1.191.245 173,6
Sud 372.404 1.319.155 282,3
[talia 867.895 4.438.559 195,5
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Figura 44. Tasso di prescrizione per 1000 abitanti di penicilline, cefalosporine e macrolidi
(2017)
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5.9 Dati sorveglianza AMR
Fonte: AR-ISS

In questo paragrafo vengono presentati alcuni dati della sorveglianza nazionale
dell’antibiotico-resistenza definita AR-ISS (Antibiotico-Resistenza-Istituto Superiore
di Sanita), attiva dal 2001 con il coordinamento dell’Istituto Superiore di Sanita (ISS).
La sorveglianza si serve di una rete di laboratori ospedalieri di microbiologia che, su
base volontaria, annualmente, inviano i dati di sensibilita agli antibiotici (ottenuti
nella routine di laboratorio) per alcuni patogeni rilevanti dal punto di vista
epidemiologico e clinico. La partecipazione alla sorveglianza € su base volontaria.

I dati della sorveglianza AR-ISS confluiscono, come dati rappresentativi dell’Italia,
nella sorveglianza europea EARS-Net (European Antimicrobial Resistance
Surveillance Network), coordinata dal’ECDC, un network di reti nazionali che
raccoglie i dati dei paesi UE, li analizza e li dissemina evidenziando trend temporali e

geografici.
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5.10 Dati sorveglianza batteriemia da CPE
Fonte: Sorveglianza delle batteriemie da CPE

A livello globale, I'aumento della resistenza ai carbapenemi negli enterobatteri,
mediante la produzione di carbapenemasi, rappresenta un fenomeno preoccupante,
per la difficolta di trattare queste infezioni e il conseguente carico sanitario e sociale.
In Italia, dal 2010 é stato registrato un rapido aumento dei casi di K. pneumoniae
resistente ai carbapenemi che ha portato a classificare il nostro Paese come
endemico. Per questa ragione il Ministero della salute (MdS) ha istituito nel febbraio
2013 un sistema di sorveglianza nazionale, su base volontaria, che raccoglie i casi di
batteriemie da K. pneumoniae e E. coli resistente ai carbapenemi e/o produttore di
carbapenemasi, con l'obiettivo di monitorare la diffusione e I'’evoluzione di queste
infezioni e sviluppare adeguate strategie di prevenzione e contrasto. Di seguito
vengono riportati i dati relativi alle segnalazioni spontanee inviate dagli
Ospedali/Aziende ospedaliere e Unita Sanitarie Locali al MdS e all'Istituto Superiore

di Sanita (ISS), ed analizzate dal Dipartimento Malattie Infettive dell’ISS.
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5.11 Proposta per I'implementazione di uno strumento di sorveglianza
epidemiologica delle infezioni correlate all’assistenza e della sepsi
Documento elaborato da Pietro Barbieri (Regione Lombardia), Giulio Toccafondi

(Regione Toscana) e Silvia Forni (ASR Toscana)

La proposta si sviluppa partendo dal presupposto che sia necessario fornire una
risposta di “sistema” alle infezioni correlate all’assistenza e alla sepsi, a causa della
loro dimensione epidemica, con la necessita quindi di uno sviluppo del sistema
informativo che consenta efficaci azioni di contrasto. Obiettivo di questo documento e
proporre metodi e strumenti applicabili in tutto il contesto nazionale per agevolare la
gestione del rischio e la valutazione della qualita dei servizi assistenziali nel percorso
di assistenza alla sepsi e alle infezioni correlate all’assistenza (ICA).

La sepsi e stata assimilata alle altre patologie tempo-dipendenti, come l'infarto
miocardico acuto e l'ictus o il trauma. Infatti, come queste patologie piu note, anche la
sepsi richiede di essere riconosciuta, diagnosticata e trattata tempestivamente, con il
coinvolgimento di diverse figure professionali nei differenti setting di cura. L’elevata
incidenza di questa entita nosologica, solo recentemente riconosciuta come la
componente costitutiva piu significativa rispetto alle altre condizioni cliniche a cui si
associa, e la sua elevata letalita esigono livelli piu elevati di sensibilita e tempestivita
diagnostica da parte dei sanitari coinvolti nel processo di cura, in un contesto
organizzativo che garantisca un efficace supporto. L’implementazione di questo
percorso dovrebbe prevedere un’attivita di coordinamento a livello regionale, una
formazione dedicata dei professionisti coinvolti e, a livello locale, lo sviluppo di
percorsi e procedure formalizzate. Le aziende impegnate a implementare questo
percorso devono disporre di informazioni che permettano un’attivita di
monitoraggio, con la possibilita di individuare tempestivamente aree di
miglioramento e di valutare gli esiti delle azioni intraprese.

[ CMS (Centre for Medicare and Medicaid Service) negli USA ha introdotto
nell’ottobre 2015, dopo anni di sperimentazioni, la valutazione di” compliance” al
bundle sepsi. Partendo da un campione di schede di dimissione ospedaliera con
diagnosi di sepsi, le strutture che partecipano al programma sono tenute a verificare
I'adeguatezza del percorso di cura del paziente sulla base delle informazioni

disponibili nelle cartelle cliniche. Questo sistema di misurazione é risultato efficace,
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valido e fattibile sebbene sia ancora da valutare la sua trasferibilita in un altro
contesto come quello italiano.

Le ICA si verificano con una incidenza che é difficile da stimare a livello di sistema
poiché si basa su Survey effettuate in ambiti territoriali specifici o su misure
campionarie. In base ai dati pubblicati e periodicamente aggiornati (CDC, ECDC) la
frequenza € compresa tra 4 e 8 % dei ricoveri ospedalieri. Le ICA costituiscono un
problema rilevante per le strutture sanitarie non solo per la loro elevata incidenza ma
anche il rischio che rappresentano per i Pazienti, in parte correlato all’emergenza di
microrganismi resistenti agli antibiotici, e per le strutture sanitarie, in termini di
prolungamento della durata di degenza, di complicanze difficili da gestire e di
incontestabili richieste di risarcimento. La dimensione e la gravita del fenomeno
richiede anche in questo caso, a livello di sistema, stime di frequenza accurate,
continuamente aggiornate che tengano conto delle potenzialmente cangianti
specificita locali (regionale, struttura sanitaria, unita operativa).

Aspetti metodologici

Il presupposto & quello di partire dai flussi informativi di sistema, in considerazione
del fatto che le attivita di prevenzione e di gestione delle ICA e della sepsi debbano
svilupparsi e realizzarsi come un insieme articolato di risposte basato su
informazioni gia disponibili. Si pone pertanto il problema di quanto accurata possa
essere la stima di incidenza delle ICA e della sepsi. Ad oggi gli unici strumenti
informativi a disposizione per misurare l'entita della sepsi con un approccio di
“sistema” sono costituiti dai database amministrativi, in particolare i flusso dei dati
del pronto soccorso e la scheda di dimissione ospedaliera (SDO).

Tenuto conto della gravita clinica della sepsi, che, nella maggior parte dei casi si
presume che comporti il ricovero ospedaliero, appare ragionevole in prima istanza
verificare la possibilita di stimarne l'incidenza utilizzando il database delle SDO. Tale
flusso informativo é disponibile in tutte le regioni, si ritiene che sia caratterizzato da
un elevato grado di affidabilita, viene gia utilizzato come fonte informativa per una
valutazione di sistema orientata alla qualita delle cure (PNE). La SDO e da
considerarsi una base indispensabile per la valutazione dei trend, per I'identificazione
di sottopopolazioni differenti e per una misurazione della letalita. Gli interventi
finalizzati a migliorare e a standardizzare la codifica della sepsi e delle infezioni, e

quindi a ridurre la variabilita dei profili di codifica tra le aziende, sono indispensabili
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per aumentare il valore delle fonti amministrative come strumento di sorveglianza
epidemiologica e di iniziale “screening”, da integrare con i piu tradizionali strumenti
di sorveglianza epidemiologica. Questo € particolarmente vero alla luce della nuova
definizione di sepsi e shock settico (3 e alla luce della necessita di aggiornare le
indicazioni di codifica. Sono quindi indispensabili momenti di formazione e
sensibilizzazione degli operatori al fine di minimizzare la variabilita dei profili di
codifica.

Ai fini dell'individuazione dei casi di infezioni correlate all’assistenza e di sepsi €
necessario utilizzare criteri di estrazione che consentano, in assenza di “bias”, di
calcolare le stime di incidenza: e possibile utilizzare i codici di diagnosi gia disponibili
nelle versioni ICD 9 cm anteriori alla rev. 2007 (quest’ultima collegata ai DRGs 24),
che consistono nei codici di setticemia e che consentono, ove individuata, una
definizione eziologica. I nuovi codici di SIRS, sepsi e shock settico sono disponibili con
la piu recente revisione ICD 9 cm adottata in Italia e consentono la definizione
sindromica. In alcune regioni italiane viene enfatizzata la regola di codifica che
prevede che tali codici possano essere utilizzati solo per I'espressione delle diagnosi
secondarie. E’ anche possibile I'individuazione dei casi piu gravi di sepsi combinando
i codici di infezione con quelli di “danno d’organo”, coerentemente con i presupposti
fisiopatologici della “sepsi” (“sepsi grave” nella penultima concettualizzazione della
sepsi) e dello shock settico.

Algoritmi di identificazione dei casi di sepsi: la revisione bibliografica e sitografica ha
consentito di individuare due differenti algoritmi di selezione dei casi.

Il primo € stato sviluppato dalla Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ)
per il calcolo di alcuni indicatori di Safety (PSi) ed e orientato alla definizione
eziologica ( http://www.qualityindicators.ahrq.gov/modules/PSI_TechSpec.aspx );
L’algoritmo presuppone una buona conoscenza del sistema di codifica ICD9-cm ed &
orientato alla diagnosi di setticemia con indicazione dell’agente eziologico.

Il secondo é stato sviluppato da Derek C. Angus (1.2, e orientato alla fisiopatologia
della sepsi in quanto collega i concetti di infezione e di danno d’organo: include una
definizione esplicita di sepsi ma consente anche una definizione implicita basata sulla
copresenza dei codici ICD9-cm di infezione e di danno d’organo; tale criterio pertanto

ammette livelli meno raffinati di conoscenza dei codici ICD9-cm e soprattutto
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consente di individuare i casi di sepsi non segnalati nella SDO perché non riconosciuti
dai clinici e pertanto non diagnosticati.
La nuova definizione di sepsi ) modifica la concettualizzazione di sepsi e di shock
settico, proponendo criteri diagnostici presumibilmente piu accurati e riduce I’enfasi
in precedenza attribuita ai quadri clinici di SIRS e di “sepsi severa”. In teoria non vi
sono impatti diretti sull’'utilizzo dei codici ICD9-cm, anche se si creano i presupposti
per una semplificazione nella scelta dei codici in conseguenza della presunta
semplificazione della definizione diagnostica.
L’algoritmo di Angus introduce inoltre gli elementi per la stima, nella popolazione
ospedaliera, delle infezioni in assenza di danno d’organo. Le regole di codifica
nazionali prevedono che le infezioni debbano essere obbligatoriamente
segnalate tra le diagnosi secondarie qualora costituiscano una complicanza del
ricovero; pertanto si creano le premesse informative per la stima delle infezioni
nosocomiali per mezzo della SDO, ad integrazione o in sostituzione delle tradizionali e
piu onerose stime di prevalenza effettuate sulla documentazione sanitaria o con
verifiche sul campo.
Sono state gia effettuate alcune esperienze di utilizzo dei database amministrativi
come supporto informativo alle valutazioni epidemiologiche nell’area ICA/sepsi. Due
di queste esperienze vengono sintetizzate in questo documento.
Lombardia
Sono state effettuate alcune esperienze di estrazione dei casi di infezione e di sepsi in
alcuni ospedali lombardi (Azienda Ospedaliera di Melegnano e Ospedale di Niguarda)
e sull'insieme delle SDO della Regione: applicando gli algoritmi di estrazione dei casi
descritti in precedenza al database delle SDO di tutta la Lombardia (anni 2009-2013)
e stato possibile effettuare le seguenti osservazioni:
1) E’ possibile evidenziare un graduale incremento della frequenza assoluta dei casi
dal 2010 al 2013. Dal 2009 al 2010 si pud osservare un brusco incremento
riconducibile all'introduzione della nuova versione della ICD9-cm, che propone i

nuovi codici “sindromici” della sepsi (Figura 45)
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Figura 45. trend dei ricoveri per sepsi nei quattro sottogruppi descritti al punto (3).
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2) Cumulando i dati 2010-2013 si ottiene una stima di incidenza di 2,5 * 1000 nella
popolazione e una proporzione di 1,9% sul totale dei ricoveri. Tali valori sono
compatibili con le stime effettuate nel 2001 in un sottoinsieme di ricoveri degli

Stati Uniti con il lavoro seminale di Angus (rispettivamente 3,0 x 1000 e 2,5%)

3) La disponibilita nel file delle SDO delle informazioni relative alle tipologie di
ricovero (urgente, non-urgente; chirurgico, medico) consente di identificare con
discreta precisione 4 sottopopolazioni di pazienti con sepsi: ricoveri urgenti
medici e chirurgici, ricoveri medici in elezione, chirurgia elettiva; i quattro
sottogruppi sono caratterizzati da problemi e percorsi assistenziali differenti.

La discriminazione tra questi quattro sottogruppi € limitata dal fatto che in alcuni casi
il ricovero “urgente” non e motivato da una sepsi ma da un’altra condizione clinica
che ha richiesto il trattamento di una condizione acuta non correlata all'infezione che
€ stata successivamente contratta in ospedale: ad esempio la sequenza : ricovero per
edema polmonare acuto, cateterizzazione vescicale, urosepsi; potrebbe essere
erroneamente attribuita, in prima istanza, ad una sepsi da infezione acquisita in
comunita. Nella maggior parte dei casi, invece, le infezioni segnalate nei ricoveri

elettivi (NON urgenti) sono attribuibili a infezioni nosocomiali.
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La mortalita calcolata nei quattro sottogruppi identificati in base alle informazioni

delle SDO e dell’ordine di grandezza di quella attesa (Figura 46).

Figura 46. Mortalita nei quattro sottogruppi identificati dalla variabile SDO “Tipo ricovero”
(urgente U/non urgente E) e dalla variabile (MPR) generata dall’attribuzione del DRG: ricovero
chirurgico (C) o medico (M).

4)

5)
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L’introduzione della nuova SDO di un flag che consente di distinguere le
condizioni cliniche gia presenti al momento del ricovero e le complicanze insorte
successivamente, crea i presupposti per una piu precisa distinzione tra sepsi da
infezione nosocomiale e sepsi da infezione acquisita in comunita e potrebbe

migliorare la discriminazione tra i sottogruppi.

Le verifiche effettuate sulla documentazione clinica hanno consentito di stimare
buoni valori si specificita (superiore a 90%) e meno soddisfacenti valori di
sensibilita (50-75%). La bassa sensibilita non e legata alla poverta dello
strumento informativo (la SDO) che al contrario ha dimostrato ottime
potenzialita, né alla inefficienza del sistema di codifica, che al contrario prevede
tutte le varianti di sepsi, ma alla bassa sensibilita diagnostica dei clinici, che & la
barriera principale per la corretta formulazione diagnostica e per la gestione

ottimale della sepsi.



6) I due algoritmi di estrazione dei casi non sono sovrapponibili e identificano

tipologie di casi in parte differenti, come si puo osservare nella Figura 47.

Figura 47. Grado di sovrapposizione tra i casi di sepsi identificati con i due algoritmi (AHRQ e
Angus). L’'insieme intersezione garantisce la massima specificita ma e poco sensibile. I valori di
sensibilita (50-70%) e specificita (90%) riportati in precedenza si

Casi incidenti Sepsi -Lombardia 2009-2013
122683

Il valore della SDO come strumento informativo di “screening” si estende anche oltre i
confini concettuali della sepsi. E’ possibile infatti utilizzare la componente
“infection” dell’algoritmo di Angus in assenza di della componente “organ
dysfunction” per stimare l'incidenza delle infezioni correlate all’assistenza nel
sottoinsieme di casi corrispondenti ai ricoveri non urgenti, chirurgici e medici.

Tale criterio € stato applicato ai ricoveri della Regione Lombardia nell'intervallo
temporale in cui sono stati valutati i criteri estrazione della sepsi (2009-2013) e sono
stati confrontati con i dati di una survey negli USA () che stima una frequenza pari al
4,0% dei ricoveri (dati pubblicati nel 2014 riferiti al 2011) e con i dati contenuti in un
documento pubblicato per I'Europa dalla ECDC nel 2013 che riporta un valore
compreso tra 4,5 e 7,4% (https://ecdc.europa.eu/en/healthcare-associated-
infections).

Le stima effettuata in Regione Lombardia (Figura 48) e compatibile con i valori citati
e quindi rappresenta un approccio promettente nella prospettiva dell’adozione della
SDO come strumento di sorveglianza epidemiologica di “sistema”: ovviamente tale

approccio, che ha dimostrato una mera coincidenza numerica con i dati delle survey
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internazionali, richiederebbe una validazione sistematica attraverso un confronto con
i dati di prevalenza basati sull’analisi della documentazione sanitaria, ove disponibili,

o tramite il confronto con altre fonti informative.

Figura 48. Distribuzione di frequenza delle infezioni presunte “nosocomiali” sull'insieme degli
ospedali lombardi, rappresentata tramite un “funnel plot”: ogni punto corrisponde ad un
ospedale.
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Gli algoritmi utilizzati per l'analisi preliminare dei dati, effettuata sull'insieme dei
ricoveri regionali, sono stati successivamente implementati sul Portale di Governo
della DGW della Lombardia al fine di fornire a ciascuna ASST una immagine locale
delle sepsi e delle infezioni correlate all’assistenza. Tali dati integrano altre tipologie
di indicatori pubblicati sul portale, come gli indicatori PNE, aggiornati con cadenza
trimestrale ma non aggiustati per il rischio, gli indicatori AHRQ, anch’essi aggiornati
con cadenza trimestrale e aggiustati per il rischio, gli indicatori delle reti di patologia
e gli indicatori per il pronto soccorso, costituendo un insieme integrato di indicatori
per la valutazione della qualita. L’accesso al portale avviene tramite credenziali

stabilite a livello di ASST (Figura 49).
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Fiiura 49. lmmaiine di accesso al portale di governo
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Nella Sezione “monitoraggio interno” del portale sono reperibili le liste di

campionamento dei quattro sottogruppi di ricoveri descritti al punto (3) (Figura 50).

Figura 50. Liste di campionamento: in ogni lista, una per ciascun ambito di interesse, sono
rappresentati tutti i casi di sepsi; per ogni ricovero sono riportati tutti i dati che compongono il
record della SDO, integrati dalla data di decesso (anche nei casi in cui il decesso si e verificato
dopo la dimissione) e i flag che consentono di ricostruire i criteri (AHRQ, Angus, infection,
organ dysfunction)) che hanno determinato l'attivazione di una o piu componenti degli
algoritmi dei due algoritmi. Le liste consentono di estrarre uno o pii campioni su cui effettuare
valutazioni piti approfondite nel contesto di una fase istruttoria degli audit.
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Per ciascuna lista sono disponibili informazioni di dettaglio per ciascun ricovero
(campi SDO, inclusa l'indicazione dell'identificativo della cartella clinica, data di
decesso, ottenuta dall’anagrafe assistiti, flag di attivazione degli algoritmi AHRQ e

Angus) (Figura 51).

121



Figura 51. immagine delle informazioni contenute nelle liste di campionamento.
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In una sezione contigua dell’'area “monitoraggio interno/sepsi “ e disponibile
un’immagine delle presunte infezioni nosocomiali (Figura 52), individuate utilizzando
il criterio “infection” dell’algoritmo di angus, che consente, in assenza
dell'intersezione con il criterio “organ dysfunction”, di estrarre, nel contesto dei
ricoveri elettivi, le infezioni ipoteticamente nosocomiali. Per ciascun reparto si
genera un “funnel plot” che riporta il livello medio regionale di infezioni per quella
tipologia di reparti.

Figura 52. Funnel plot delle infezioni ipoteticamente nosocomiali in tre reparti di chirurgia
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Sul portale di governo non sono state fornite stime di incidenza di sepsi, poiché la
frequenza assoluta andrebbe rapportata ad un denominatore difficilmente calcolabile
sia a livello di ASST che a livello di ATS. Parimenti la mortalita stimata potrebbe
essere affetta da bias e generare confronti impropri. Inoltre la relativamente bassa
sensibilita del metodo e la presumibile variabilita non casuale legata a ipotizzabili
differenti profili di codifica non consente una di incidenza stima sufficientemente
accurata. Dal punto di vista della gestione del rischio le informazioni ottenute
consentono l'estrazione di campioni utili per valutazioni documentali del processo
assistenziale al fine di individuare i fattori che potrebbero influire sull’efficacia
pratica delle cure. Si presume che i fattori individuati nei casi “veri positivi” siano
comuni ai “falsi negativi”: in un’ottica di gestione del rischio e sufficiente individuare
la “punta dell’iceberg” e sottoporre i casi estratti a iniziative di audit. Trattandosi di
un processo orientato al monitoraggio interno la dimensione campionaria e 'ambito
di applicazione (chirurgico, medico, urgente, elettivo) sono lasciati alla responsabilita
delle singole ASST.

La Lombardia dispone di un altro prezioso strumento informativo, costituito dal
database dei germi sentinella (forme microbiche che richiedono un monitoraggio
intensivo per l'elevata letalita intrinseca o per la scarsa sensibilita agli antibiotici). Il
database viene regolarmente alimentato dagli operatori dei servizi di microbiologia e,
se opportunamente interrogato, puo fornire elementi informativi di fondamentale
importanza per la sorveglianza epidemiologica e per tenere sotto controllo
I'evoluzione della pericolosita e della resistenza agli antibiotici delle forme
microbiche piu aggressive. I dati si riferiscono agli isolamenti effettuati con gli esami
culturali, che non necessariamente si associano a infezioni o sepsi, pit 0 meno gravi
dal punto di vista clinico. Dal 2014 é stato inserito nel database dei germi sentinella
I'identificativo della SDO, creando le premesse per una piu precisa definizione
eziologica, per uno studio piu accurato e tempestivo della resistenza agli antibiotici e
per identificare sottopopolazioni a rischio. I dati piu significativi possono essere
consultati sempre sul portale di governo in una quinta lista di campionamento
pubblicata sul portale. Una debolezza del “sistema” di sorveglianza e di controllo
delle infezioni, in molte strutture sanitarie, & rappresentato dal fatto che in una
proporzione variabile di infezione conclamata e anche in una significativa

proporzione di casi di sepsi NON viene richiesto alcun esame -culturale. La
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propensione a richiedere gli esami culturali dipende dalla sensibilita individuale dei
clinici e da alcune caratteristiche legate alla disciplina di appartenenza. Inoltre la
globalita dei dati delle microbiologie pud essere sottoposta a procedure di record
linkage solo all'interno delle singole Aziende Sanitarie, non essendo stata ancora
creata un’integrazione di “sistema” e i germi sentinella rappresentando solamente un

sottoinsieme, anche se il piu pericoloso, di tutti gli isolamenti.

Un ambito di specifico interesse e costituito dalla sepsi in gravidanza. E’ possibile adottare
criteri di estrazione specifici per I'area materno-infantile (algoritmo di Bauer)(). La stima
anche in questo caso é compatibile con i dati pubblicati in due survey negli USA e nel Regno
Unito (

Figura 53).

Figura 53. Stima della sepsi in gravidanza e della mortalita per sepsi gravidica
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Una prospettiva di integrazione informativa si basa sulla disponibilita delle
informazioni testuali contenute nel dossier sanitario elettronico (DSE). Adottando
tecniche gia consolidate di “text mining”, sperimentate in un contesto di ricerca
finalizzata in altri campi * sui database sanitari della Lombardia, si potrebbero
ottenere informazioni utili per la validazione diagnostica delle sepsi e delle infezioni,
per la valutazione della qualita dei percorsi assistenziali e per delineare il profilo
delle prescrizioni di antibiotici soprattutto nelle circostanze e nelle strutture
caratterizzate da un elevato grado di resistenza agli antibiotici o da un elevato rischio
di promuoverla. La cattura, tramite tecniche di “text mining”, degli elementi
informativi costitutivi della diagnosi di sepsi potrebbe ridurre I'incidenza dei “falsi
negativi” ove questi elementi informativi, pur disponibili non siano stati
opportunamente valorizzati dai clinici. In tal caso anche le stime di incidenza

sarebbero piu precise. E’ stata effettuata un’analisi preliminare orientata alla sepsi e
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alle infezioni su un campione di lettere di dimissione di Niguarda, utilizzando un
prodotto gia sviluppato negli USA per I'aiuto alla codifica. L’analisi si & concentrata sui
casi che erano stati individuati dal “motore semantico” ma che non erano stati
segnalati sulla SDO: & emerso che in molti casi la diagnosi di sepsi non & stata
riconosciuta dai clinici, pur essendo disponibili tutti gli elementi informativi
necessari, tant’e vero che tali elementi erano riportati sulla lettera di dimissione. Si &
pertanto ipotizzato un ruolo del “text mining” di supporto al feedback informativo e
di supporto alla formazione continua. La riconduzione dell’analisi testuale al sistema
di codifica si € dimostrata efficace in quanto & stata valorizzata I'adozione dei codici
ICD9-cm come strumento di sintesi e di rappresentazione concettuale.

(*) progetti di ricerca finalizzata su infarto miocardico acuto, scompenso cardiaco,
dolore toracico in pronto soccorso conclusi nel 2012 e nel 2015.

Toscana

L’estrazione dei casi di infezione e di sepsi condotta sulle SDO di tutti gli ospedali
toscani e stata condotta in maniera sistematica a partire dal 2016. Tale attivita rientra
in una progetto piu ampio di lotta alla sepsi le cui tappe principali sono di seguito
riassunte.

Nel 2014 il centro Gestione Rischio Clinico della Regione Toscana in collaborazione
con la Regione Lombardia ha redatto il documento di indirizzo "Percorso Sepsi GRC -
Se Pensi Subito all'Infezione” che individua le principali indicazioni di intervento sulla
base delle linee guida per la prevenzione e la gestione della sepsi della Surviving
Sepsis Campaign del 2013 e del 2016 (SSC).

Il documento mette in relazione le raccomandazioni di gestione clinica della sepsi
proposte dalla Surviving Sepsis Campaing (bundle a 3 e 6 ore) con il contesto
dell’organizzazione sanitaria. Usando un approccio sistemico proprio della scienza
dell’ergonomia e dei fattori umani (HFE - Human Factors and Ergonomics) individua
nell’'organizzazione il punto chiave per attivare un PDTA (percorso diagnostico
terapeutico ed assistenziale) di lotta alla sepsi e alle infezioni.

In particolare viene ripresa e valorizzata la scheda di ricognizione logistico-
organizzativa messa a punto da Regione Lomabardia per saggiare la capacita
dell’organizzazione di predisporre le dotazioni strumentali utili alla gestione clinica
della sepsi e dello shock settico. Come poi messo in evidenza dalle linee guida del

2016 [7] sono le attivita di migliramanento organizzativo ad avere un impatto sulla
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riduzione della mortalita per sepsi e shock settico. Le azioni diagnostiche e
terapeutiche appropriate per gestire la sepsi necessitano dell’attivazione di risorse
professionali, tecnologiche e strutturali collocate in diversi settori
dell’organizzazione.

Il documento (https://goo.gl/I10ADa ) e stato successivamente aggiornato secondo le
nuove definizioni di sepsi proposte dalla Consensus Sepsis-3 (Consensus Definitions
for Sepsis and Septic Shock - Sepsis-3). L’apporccio Human Factor per la lotta alla
sepsi e stato poi presentato al primo World Sepis Congress realizzato on-line nel

Nel 2015 il Centro GRC ed ARS (Agenzia Regionale di Sanita) hanno identificato le
principali criticita legate all'implementazione del percorso sepsi raccogliendo le
risposte alla ricognizione logistico organzzativa. Durante il Forum Risk Management
di Arezzo del 2015 il centro GRC ed ARS hanno organizzato un ciclo di workshop
rivolti agli operatori sanitari dei setting di area medica, chirurgica, materno infantile,
area critica, infettivologia e microbilogia, pronto soccorso/DEA ed emergenza
territoriale, allo scopo di individuare i bisogni formativi e le principali barriere
all'implementazione del percorso. Durante lo stesso workshop in collaborzione con
Regione Lomabrdia sono state gettate le basi di una modalita congiunta di analisi
basata sugli algoritmi di estrazione dei casi di Sepsi dal database delle SDO proposta
in questo documento.

Nel 2016, in accordo con i direttori della programmazione di area vasta, il centro GRC,
con il supporto della rete dei clinical risk manager e '’endorsement delle principali
societa scientifiche, ha portato avanti iniziative formative sistematiche con I'obiettivo
di accrescere la consapevolezza degli operatori in merito al problema della sepsi e
dello shock settico e di promuovere I'adozione di un PDTA. Nel 2016 il centro GRC
promuove una pratica per la sicurezza per la gestione clinica della sepsi divenuta poi
un requisito trasversale per l'accreditamento delle strutture ospedaliere (DGR 108
del 2017).

In parallelo e stata avviata la produzione di un percorso formativo in modalita e-
learning per la formazione sul percorso sepsi, in collaborazione con Universita di
Firenze. Nello stesso anno & stata promossa da ARS e GRC una formazione avanzata
sul tema del Percorso Infezioni all'interno del Forum Risk Management Firenze 2016
rivolta a tutti gli operatori sanitari.Sempre nel 2016 il centro GRC ha ricevuto dalla

Global Sepsis Alliance il Global Sepsis Award come riconoscimento per le attivita di
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governo clinico portate avanti per la lotta alla Sepsi. Nello stesso hanno il centro GRC
€ entrato a far parte del Quality Improvement Commitee della Global Sepsis Alliance
(https://www.global-sepsis-alliance.org/qic).

Nel 2017 la sepsi e lo shock settico (Delibera n.806 del 24-07-2017) sono stati inseriti
come algoritmo decisionale nei percorsi di triage con un codice specifico di priorita.
Di seguito riportiamo le analisi sulle estrazioni condotte retrospettivamente fino al
2012. La bassa sensibilita non e legata alla poverta dello strumento informativo (la
SDO) che al contrario ha dimostrato ottime potenzialita, né alla inefficienza del
sistema di codifica, che al contrario prevede tutte le varianti di sepsi, ma alla
sicurmanente migliorabile consapevolezza nell'impiego a fini epidemiologici di
questo importante strumento, spesso sottovalutato dalle organizzazioni sanitarie o
circoscritto alla calcolo dei DRG.

In Toscana ogni anno sono attesi oltre 15.000 casi di sepsi o shock settico. Questo
dato é costruito facendo riferimento alle stime di incidenza presenti in letteratura che
variano tra 300 e 400 casi per 100.000 abitanti. I ricoveri per sepsi o shock settico in
Toscana nel 2017 sono stati pari a 9168, in aumento dal 2012 del 33%. A questi
numero va aggiunto il numero di pazienti che non fanno ricorso a cure ospedaliere o
che muoiono al di fuori dell’'ospedale. Anche il numero di accesi al pronto soccorso e
in aumento e nel 2017 si sono registrati 6116 casi di sepsi o shock settico. Circa 300
di questi pazienti, pari al 5%, muore in pronto soccorso. L’algoritmo utilizzato per
individuare i ricoveri per sepsi o shock settico e quello proposto da Angus: quasi
4000 portano un codice icd-9-cm specifico di queste patologia (codifica esplicita),
mentre nei restanti 5200 sono stati riportati codici indicanti disfunzione d’organo e
infezione (codifica implicita). L’aumento negli anni della codifica esplicita segnala un

progressivo miglioramento nella diagnosi e codifica di queste patologie in Toscana.
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Figura 54. Ricoveri per sepsi in regione Toscana per criterio di codifica
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Figura 56. Mortalita per sepsi: 1 paziente su tre muore in ospedale Questa quota & piu alta nei
ricoveri chirurgici
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Figura 57. 6.385 isolati da emocoltura 2016

] &ce 1000 1500 2000 2500

miceti Acinetobacier

E fescdis

E. fascium

E. cdi

preumoniae

P aenginosa

S. awreus

S
preumaniae

Candida spp

Nel 2017 la regione toscana ha costituito il gruppo tecnico di lotta alla sepsi a
predisposto un programma triennale coi seguenti obiettivi (Delibera di Giunta
Regionale 752 del 10 luglio 2017 - Approvazione "Programma regionale di lotta alla

sepsi").

129



e attribuire una priorita alla lotta alla sepsi nell'agenda del servizio sanitario
regionale

e assicurare le risposte necessarie e le modalita organizzative adeguate al
trattamento e alla riabilitazione dei pazienti con sepsi siano disponibili ed il
personale sanitario adeguatamente formato

e recepire le linee guida internazionali per migliorare il riconoscimento
tempestivo ed il trattamento piu efficace dei pazienti settici,

e attivare tutti i portatori d’interesse al fine di assicurare l'attuazione delle

strategie per prevenire e controllare I'impatto della sepsi a livello regionale

Nel 2018 la regione Toscana ha predisposto con la delibera N 773 del 09-07-2018 i
nuovi Indirizzi per la codifica coerenti con le definzioni di sepsi della Consensus
Internazionale Sepsis 3. Tale proposta prevede I'uso di codice 995.92 per la SEPSI
(prima SEPSI SEVERA) oppure codice 785.52 per Shock settico; Inoltre richiede di
riportare 'eziologia sottostante e indicare le eventuali insufficienze d’organo con le
seguenti codifiche:

e Lasottostante infezione sistemica

e L’eventuale infezione localizzata

e Una o piu insufficienze d’organo

Proposta condivisa

La proposta si articola in due ambiti:

1) Adottare le fonti informative correnti (SDO, flusso informativo di pronto soccorso)
al fine di identificare i casi di interesse (ICA, sepsi, shock settico) con le seguenti
precisazioni:

a) la SDO rappresenta uno strumento informativo assai utile per supportare un
approccio di “sistema” alla gestione della sepsi. [ valori di incidenza comportano
una sottostima da quantificare con maggiore precisione ma la SDO puo essere
considerata una base preziosa per la valutazione dei trend, per I'identificazione
di sottopopolazioni differenti e per una misurazione della letalita.
L’'imperfezione dello strumento di valutazione & legata all'inaccuratezza
diagnostica in ambito clinico piu che alle limitazioni intrinseche dello strumento

informativo.
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b)

d)

In una prospettiva di risk management la presenza di un numero pi o meno
ampio di falsi negativi & irrilevante: infatti i casi estratti, che nella maggior parte
dei casi vengono confermati in seguito alla lettura della documentazione
sanitaria, consentono di attivare percorsi di audit clinico e di identificare i
fattori che hanno determinato un ritardato riconoscimento della sepsi o un
trattamento non conforme alle raccomandazioni condivise dal mondo
professionale. I fattori identificati sono comuni ai “veri positivi” e ai “falsi
negativi” e la progettazione di efficaci azioni correttive si applica ai casi
riconosciuti di sepsi ma potenzialmente si estende anche a tutti i casi che
presentano maggiori difficolta di riconoscimento.

L’integrazione con altre fonti informative (dati strutturati ottenuti con tecniche
di record linkage dalla microbiologia e dal laboratorio analisi e dati testuali
ottenuti con tecniche di text mining dal fascicolo sanitario elettronico) potrebbe
consentire di implementare con costi estremamente contenuti un efficace e
tempestivo sistema di sorveglianza epidemiologica (©).

Gli studi di prevalenza tradizionali potrebbero avere un ruolo integrativo (di
verifica dell’accuratezza diagnostica o di approfondimento informativo) e
potrebbero essere pianificati su base campionaria in base alla disponibilita di
risorse e alle priorita di valutazione nell'ambito del piano aziendale di

prevenzione e gestione delle infezioni correlate all’assistenza e delle sepsi.

2) Promuovere attivita di audit e feedback informativo sui casi selezionati con le fonti

informative di sistema al fine di verificare la qualita della codifica e di sottoporre a

monitoraggio i percorsi di diagnosi e cura. A tale fine si ritengono opportune le

seguenti attivita:

a)

b)

proporre metodi comuni di svolgimento degli audit sulla qualita della codifiche
e sugli elementi qualificanti del percorso di cura (accuratezza e tempestivita
della diagnosi, appropriatezza e tempestivita del trattamento) analogamente a
quanto gia realizzato nell’ambito del PNE

proporre metodi comuni di verifica dei requisiti organizzativi necessari per
facilitare la gestione della sepsi

pianificare uno studio nazionale multicentrico mirato a misurare sensibilita e

specificita di diagnosi e codifica di sepsi con gli algoritmi proposti
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5.12 Commento e discussione
I dati presentati in questo capitolo provengono da fonti diverse, e con diversa validita,

ma servono tutti a contribuire a descrivere due preoccupanti fenomeni, le ICA e
I’AMR, tra loro strettamente correlati, che nel nostro Paese hanno assunto dimensioni
allarmanti, e alcune delle misure di contrasto messe in atto a livello locale.

A seconda della fonte utilizzata, lo stesso evento puo essere descritto da dati tra loro
non del tutto o affatto sovrapponibili. Tale discordanza & da imputare alle criticita
intrinseche alle fonti di dati impiegate.

Si tratta, infatti, in larga parte di sistemi che non sono stati sviluppati per monitorare
I'occorrenza delle ICA o dell’AMR e da cui € stata fatta una estrapolazione ad hoc (es.
Sinistri, SDO, etc), o di sistemi che pur essendo dedicati non hanno ancora una
copertura nazionale in quanto basati sulla segnalazione spontanea (es. Sorveglianza
CPE, AR-ISS), o ancora di studi campionari destinati a rappresentare la dimensione
del problema a livello nazionale e non regionale (HALT, PPS).

I dati possono, risentire di una diversa attitudine alla codifica (es. SDO) o, nel caso
delle sorveglianze dedicate, alla segn