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IL MINISTRO

DECRETA
Art. 1
L. In via sperimentale, per un periodo di due anni a partire dalla data di entrata in vigore del
presente decreto. presso il Ministero della salute - Direzione Generale della programmazione
sanitaria. dei livelli essenziali di assistenza e dei principi efici di sistema. ¢ attivato il Sistema
Nazionale di Riferimento per la Sicurezza dei Pazienti, che garantisce anche I'attivitd di
Osservatorio per la Sicurezza dei Pazienti. operante sulla base di programmi annuali approvati

dal Ministro della salute,

#: SERVIZIO SANITARIO REGIOMNALE
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Intesa, ai sensi dell'articolo 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 131, tra il Governo, le
Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano concernente la gestione del rischio clinico

e la sicurezza dei pazienti e delle cure.

Rep. Atti n./. {.f‘.[t’Sﬂ.del..L«.Lu atlc w0l
I

Il Governo, le Regioni e le Province Autonome di Trento e Bolzano condividono la
consapevolezza della rilevanza, per lo sviluppo di un sistema sanitario di alta qualita e
vicino alle esigenze dei cittadini, del problema degli eventi avversi in medicina e
dell'esigenza di intervenire a garanzia della sicurezza dei pazienti, e conseguentemente
concordano sulla necessita di definire:

soluzioni organizzative finalizzate alla riduzione del margine degli errori e degli eventi
avversi che possono manifestarsi nel corso di procedure cliniche,

un assetto organizzativo nazionale, integrato e condiviso, che definisca competenze e

responsabilita dei soggetti coinvolti.
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LEGGE & marzo 2017 n. 24

Disposizioni in materia di sicurezza delle cure e della persona
assistita, nonche' in materia di responsabilita’ professionale degli
' i i i i 2841

(GU n.64 del 17-3-2017)

Vigente al: 1-4- Art. 1

Cicurezza delles cure in sanita'

1. La sicurezza delle cure &' parte costitutiva del diritte alla
calute ed e' perseguita nell'interesse dell'individuc e  della
collettivita’,

2. La sicurezza delle cure si realizza anche mediante 1l'insieme di
tutte le attivita' finalizzate alla prevenzione e alla pgestione del
rischioc connesso all'erogazione di prestazioni sanitarie e 1l'utilizzo
appropriatoc delle risorse strutturali, tecnoclogiche e organizzative.

3. Alle attivita di1 prevenzione del rlischilo messe 1n  atto dalle
strutture sanitarie e sociosanitarie, pubbliche e private, &' tenuto
a concorrere tutte il personale, compresi i liberi professionisti che
vi operanoc inm regime di convenzione con il Serwvizico sanitario

nazicnale.
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LE COMPETENZE

LEGGE 8§ marzo 2017 n. 24

.
539. Per la realizzazione dell'obietti-
vo di cul al comma 538? 11 fini di cui I[Disposizioni in materia di sicurezza delle cure e della persona

sssistita, nonche' in materia di responsabilita’ professionale degli

all’'articolo B—biS del decreto—legge 13 ezercenti le professioni sanitarie. (17G08841)
settembre 2012, n. 158, convertito,  (GU n.64 del 17-3-2017)
con modificazioni, dalla legge 8 no- Art. 16
vembre 2012, I 189, le I'Egiﬂﬂi e le Modifiche alla legge 28 dicembre 2815, n. 288, in materia di
pI'OVl-IlCE Autonome dl Trento e dl responsabilita’ professionale del personale sanitario

. . All’ icolo 1, ., 1 , della 1 dicemb
BDlZE‘lﬂO dlSpDHgDHD Che tutte 1E EBiS,An. ;ggi_czlogicDﬁgzmapiiindDEt;?mSzititﬁitz jgﬁe sizueml::?m :i
strutture pllbbllChe e pﬂVﬂ.te Che verbali e gli atti conseguenti all'attivita' di gestione del rischio

clinico non possono essere acquisiti o wtilizzati nell'ambito di

erogano prestazioni sanitarie atfivi-| procedimenti giudiziaris.
2. All'articolo 1, comma 548, della legge 28 dicembre 2815, n. 288,

no Uﬂ,ﬂdegmtﬂ fl]llEiDl’le dl II]OIlitD— le parole da: «ovveros fino alla fine del comma sono sostituite dalle

seguenti: «, in medicina legale ovvero da personale dipendente con

I'H_ggiﬂ, pIEVEHZiOHE € gestiﬂﬂe d61 | adeguata formazione e comprovata esperienza| almeno triennale nel
I'iSChiU sanitario (HSk l’ﬂﬂﬂﬂgemem): secroren. — Siriporta 1l testo dell’art. 1, comma 540, della legge 28 dicem-

per Tesercizio del Segl.lentl Cﬂmpltl' bre 2015 n. 208, come modificato dalla presente legge:

wogu. L attvila di g2es
personale medico dotato delle specializzazioni in igiene, epidemiologia
e sanita pubblica o equipollents, in medicina legale ovvere da personale
dipendente con adeguata formazione e comprovata esperienza almeno
triennale nel seftore.»,
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REGIONE EMILIA-ROMAGNA
Atti amministrativi
GIUNTA REGIONALE
Delibera Num. 1943 del 04/12/2017

Seduta Num. 45

APPROVAZIONE REQUISITI GENERALI E PROCEDURE PER IL RINNOVO
DELL'ACCREDITAMENTO DELLE STRUTTURE SANITARIE

6° Criterio Appropriatezza clinica e sicurezza

6.2.3. E presente una funzione formalizzata (responsabilita e
architettura) del sistema per |la sicurezza delle cure e
gestione del rischio clinico.
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Risk management and infection control - time
to get our priorities right in the

United Kingd : -
i ™ Regionetmiliatonagna
M. Farrington* and G. Pascoet
*Public Health and Clinical Microbiology Laboratory; 1Risk M Addenbrooke’s Hospital, Cambridge, UK
Journal of Hospital Infection (2001) DG R 86 2006
Management _ _ Independent o ' Y ’ ' ) '
assurance > assurance Direttiva alle Aziende sanitarie per I'adozione dell’Atto Aziendale
L Trust Board w—
; 7
( 3 Latto aziendale dispone la
a Clinical " Risk Audit
overnance anagement : : : : . . . .
. Committee Committee Nl organizzazione integrata delle diverse componenti della gestione del rischio
7y / L T o L = - b
( R R 3 secondo 1l|Programma aziendale di gestione del rischio, adottato dal Direttore
| Drugs and Therapeutics Radiation Safely = =
| Complaints Panel Equipment Management : P— : : : o
Trasslisiin ‘ SOk b Internal venerale su proposta del Collegio di direzione e diretto dal Direttore sanitario
iA{ud:UE.Igectwencss | :lm P:ec;utmns Séeenng Group Audit i -
esuscitation Security Steering Group . . . . . .
Control of Infection J | Risk Representative J hziendale, avvalendosi di una funzione n staff alla Direzione generale. Le
_ Risk Management Department ] pitivita relative al Programma aziendale di gestione del rischio hanno nel
F Collegio di direzione I'organo di governo e nei Dipartimenti la principale
Directorate Risk Groups
Clinical Risk pede operativa e di gestione.
Organisational Risk
Health and Safety

Fig. | Example Risk Management Structure in contemporary NHS Trust Hospital in the UK
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ERegioneEmilia-Romagna REGIONE EMILIA-ROMAGNA HEEE Cenvizio SAMTARIO REGIONALE

APPROVAZIONE REQUISITI GENERALI E PROCEDURE PER IL RINNOVO
DELL'ACCREDITAMENTO DELLE STRUTTURE SANITARIE

6° Criterio Appropriatezza clinica e sicurezza

6.2 La Direzione elabora, attua e verifica
il piano programma aziendale della
sicurezza delle cure e |a gestione del
rischio secondo le indicazioni regionali e
nazionali.
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IL PIANO -PROGRAMMA: UNO STRUMENTO PER COSTRUIRE
ILASI STEMA S| CNRIEAZIENDE SANITARIE

L [P — EReginneEmilia-Romagna

DIREZIONE GENERALE CURA DELLA PERSONA, SALUTE E WELRRE
DIREZIONE GENERALE CURA DELLA PERSONA, SALUTE E WELFARE

| PRINCIPALI “CAPITOLI”

LINEE DI INDIRIZZO PER LA ELABORAZIONE DEL PIANO-PROGRAMMA ,
LS\ IR 3 CES TN DL RO DESCRIVERE L’ASSETTO ORGANIZZATIVO RELATIVO ALLA SICUREZZA DELLE CURE

NELLE ORGANIZZAZIONI SANITARIE DELLA REGIONE EMILIA-ROMAGNA
ESPLICITARE GLI ELEMENTI DI CONTESTO

CONOSCERE E MONITORARE IL LIVELLO DI SICUREZZA AZIENDALE: STUDIARE | PERICOLI E
MISURARE | RISCHI

Marzo 2016
PIANIFICARE E PROGRAMMARE LE ATTIVITA

[L PIANO-PROGRAMMA: UNO STRUNENTO PER COSTRUIRE IL SISTEMA SICUREZZA NELLE

ORGANZZAZION! SANTARIE VALUTARE, VERIFICARE, RESTITUIRE




1.1 La pianificazione, programmazione,
organizzazione e verifica delle attivita
clinico-assistenziali e di supporto sono
coerenti con le linee di programmazione
regionale,

1.5 La struttura ha formalizzato un
programma di valutazione documentata
della qualita delle prestazioni e dei
servizi erogati ai diversi livelli aziendali
finalizzato al miglioramento delle
performance.
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Con le necessarie coerenze e integrazioni
Ad esempio:

ORGANISMO INDIPENDENTE DI VALUTAZIONE

EMTIE AZIENDE DEL SERVIZID SAMITARID REGIONALE E PER L'AGENZIA REGICNALE

PER LA PREVENZIOME, L'AMBIENTE E L'ENERGIA (ARPAE) DELLA REGIONE EMILIA-ROMAGNA

- Alle Direzioni Generali

-Ai Coardinatori degli Organismi Aziendali di Supporto

di Enti ed Aziende del S5R

e p.C.

- Alla Direzione generale cura della persona, salute e welfare

- Alla Responsabile del Servizio amministrazione del servizio sanitario
regionale, saciale e socio-sanitario

- Al Responsabile del Servizio strutture, tecnologie e sistemi informativi

- Al Direttore Generale e al Coordinatore OAS di ARPAE

Oggetta Sistemadi misurazionee valutazione
della performance nuovo Piano della
Performance20182020
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DIREZIONE GENERALE REGIONE EMILIA-ROMAGNA ( r_emiro )
Giunta ( AOD EMR )
CURA DELLA PERSONA, SALUTE E WELFARE PG/2016/0728115 del 18/11/2016 11:30:46

Oggetto: |Piano di prevenzione delle cadute

Si sottolinea il fatto che i Piani per la prevenzione delle cadute, costituiscono parte integrante del Piano-

Programma Aziendale per |la Sicurezza delle Cure e la Gestione del Rischio, previsto dalla DGR 1003/2016
“Linee di Programmazione e di Finanziamento delle Aziende e degli Enti del Servizio Sanitario Regionale

per I'anno 2016 ("deve essere garantita I'applicazione delle linee di indirizzo per la elaborazione del piano-
programma aziendale per la sicurezza delle cure & la gestione del rischio, con la produzione di relativi
piani-programma approvati dalle Direzioni Aziendali"; Indicatori e target: 1.Piano-programma aziendale per
la sicurezza delle cure o Indicatore: presenza di piano programma deliberato. Standard: si\no).

Oggetto: Indicazioni alle Aziende Sanitarie relative al Piano Regionale per la Prevenzione delle REGIONE EMILIAROMAGNA (r_emiro)

Giunta ( AOO EMR )
Cadute PG/2017/0379042 del 22/05/2017 16:25:53

Guida per la stesura del Piano Aziendale Prevenzione Cadute(PAPC)
Ambiti da sviluppare

1. Scopie Obiettivi Generali del Piano Aziendale Prevenzione delle cadute

2. Soggetti Responsabili della stesura del Piano (deve esservi evidenza del contributo formale
almeno della Direzione Medica, della Direzione Infermieristica e Tecnica, della funzione di
Risk Management, del Servizio Tecnico e del Settore Formazione).

3. Gruppo operativo multidisciplinare aziendale (nominativi e afferenze)
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[)IREZIONE GENERALE CURA DELLA PERSONA, SALUTE E WELFIRE

LINEE DIINDIRIZZO PER LA ELABORAZIONE DEL PIANC-PROGRAMMA
PER LA SICUREZZA DELLE CURE E LA GESTIONE DEL RISCHIO
NELLE ORGANIZZAZIONI SANITARIE DELLA REGIONE EMILIA-ROMAGNA

Marzo 2016

I PIANO-PROGRAHNA: UNO STRUNENTO PER COSTRURE IL SSTEHA SICUREZZA NELLE
ORGANZZAZION! SANTARLE

SERVIZIO SAMITARIO REGIOMALE
EMILIA-ROMAGNA

DESCRIVERE L'ASSETTO ORGANIZZATIVO RELATIVO ALLA SICUREZZA DELLE CURE

6.2.3. E presente una funzione formalizzata (responsabilita e
architettura) del sistema per la sicurezza delle cure e

gestione del rischio clinico.

| assetto organizzativo aziendale per la Gestione del Rischio e la Sicurezza della Cure deve essere
esplicitato nella parte ntroduttiva del Piano-Programma. In particolare, [a descrizione dell'assetto dovra
prendere almeno In considerazione:

a. tuolo specifico e Impegno, strategico e operativo, del Direttore Sanitario;

b. collocazione nellorganigramma e funzionigramma, mandato e nsorse assegnate al Referente
Aziendale per la Gestione del Rischio e la Sicurezza delle Cure:

¢. composizione, mandato e atfivita del Board aziendale per fa sicurezza

d. definizione, estensione & attivita della Rete dei Referenti di Dipartimento e di Unita Operativa e suo
rapportolconnes T . ftvo, sicurezza deg
ﬂpEFﬂtDFL quﬂma 1.3La dl‘re?lone ha .f-::rmiallzz‘ata e

~ | attuato il sistema di attribuzione delle o
¢. relazioni SHUZY| responsabilita a tutti i livell le organizzazioni dl

rappresentanza dell’'organizzazione (gestionali, tecnico-
professionali, clinico-organizzativi)
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REFERENTE AZIENDALE E
COMPRSIZIONE | MANBATO E ATAIMITAA T
DEL BOARD
PER LA SICUREZZA DELLE CURE

cssssssss SERVIZIO SANITARIO REGIOMALE

resssasss FAILIA-ROMAGNA

o E ATTILWPIANG-PROGRAMMA

ELEMENTI DI “GARANZIA

ALCUNI SUGGERIMENTI

SICUREZZA

RISORSEATTRIBUITEALLA FUNZIONE

Nellelaborazione di un piano programma occorre innanzifutto che siano  esplicitati |
sogetti/strutture/servizi redattori del piano stesso (meglo se con evidenza di condivisione e
approvazione tramite firma del piano-programma da parte di tutli 1 soggetti interessati) e 1 diversi
destinatari (inferni ed estemni).

t [ w! [DEKRSQBGETTICOINVOLTI, Queli che possono apparire a primo acchito degli aspetti di natura formale, risultano essere invece

RAPPRESENTATIVA DELLA  elementi sostanziali in quanto rimandano ad un inquadramento di sistema di cui non si pud sicuramente

¢ w! { +9 wDELLAIGURBZZA

a'[e¢L5L{/Lt[L !WL9
a'[e¢LtwhCO{{Lhb![L
EVIDENZA DEGLI INCONTRI

t 9wLhS5L/ L¢!I Q 59D[ L

fare a meno; testimoniano e valorizzano [a partecipazione del van soggetti aziendali che necessanamente

devono essere coinvolti nella stesura del piano programma, rendono conto dellinformazione puntuale e
A diffusa che & necessario promuovere riguardo ad obieffivi ed azioni che investono spesso trasversalmente i
O diversi seftori dellorganizzazione.

Lb/ hb¢wlL



N RegioneEmilia Romagna IL PIANO-PROGRAMMA SHEE s oo saouns
ELEMENTI DI “GARANZIA”

Il Piano programma inoltre deve essere:

- approvato dal Collegio di Direzione Aziendale

- messo a conoscenza degli operatori (attraverso strumenti anche informatici che ne consentano la
conoscenza € la reperibilita e\o iniziative di presentazione pubblica)

- presentato e discusso con le organizzazioni dei cittadini e i Comitati Consultivi Misti

Deve esservi evidenza dell effettuazione delle azioni sopra elencate.
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Relazioni e sinergie con le altre RETI delle SICUREZZE
(rischio infettivo, operatori, anti¢corruzione!..) Kdieéérﬁpﬁ, e

DESCRIVERE LASSETTO ORGANIZZATIVO RELATIVO ALLA SICUREZZA DELLE CURE

[ assetto organizzativo aziendale per la Gestione del Rischio e [a Sicurezza della Cure deve essere
esplicitato nella parte introduttiva del Piano-Programma. In particolare, [a descnzione dellassetio dovra
prendere almeno In considerazione:

. uolo specifico & Impegno, strategico & operativo, del Direttore Sanitano;

b. collocazione nellorganigramma e funzionigramma, mandato e nsorse asseqnate al Referente
Aziendale per la Gestione del Rischio e fa Sicurezza delle Gure;

. composizione, mandato e athvta del Board aziendale per [a sicurezza

0. definizione, estensione & attvita della Rete del Referent di Uipartimento & di Unita Operativa  Suo
rapportolconnessione con alfre retl della sicurezza (ad es. nschio infettivo, sicurezza degl
operaton, qualita, ecc.)

ELEMENTI DI QUALITA DI UN PIANO-PROGRAMMA

- contenuti- alcuni ambit di mpegno sono da ntenerst “obbigaton” Infezioni corelate allassistenza,
1S cinico da famact e da disposia, sicurezza in chinurgia, cadute, sicurezza ded percorso nascita

DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE 25 MARZO 2013, N. 318

Linee di indirizzo alle Aziende per la gestione del rischio infettivo: infezioni correlate
all’assistenza e uso responsabile di antibiotici

REGIONE
m Obiettivi e linee di indirizzo
N L L | r =

1.2 La struttura promuove/partecipa allo

sviluppo di reti assistenziali locali e
regionali che garantiscano la continuita [[¢

Al delle cure, anche attuando una sinergia

9 'NT . T
2 ||| tra percorsi di cura e modelli i/nuclei

% " M » Eoverno

% organizzativi. o clinico)
o —
E

=4

integrate |le funzioni per uso responsabile di antibiotici) Laboratorio

m Aziendale (o interaziendale), multidisciplinare,
\ integrazione ospedale-territorio

[ Farmacia

s ™

9 Q54 a Sohe & O 8T A OoRghnizativ dedsa sia
armonicacon f Q2 NAH | Y azierdaldpér & geStione del
rischio,sotto il governodellaDirezioneSanitaria (ML Moro)
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REGIONE EMILIA-ROMAGNA
Atti amministrativi
GIUNTA REGIONALE
Delibera Num. 1943 del 04/12/2017
Seduta Num. 45

APPROVAZIONE REQUISITI GENERALI E PROCEDURE PER IL RINNOVO
DELL'ACCREDITAMENTO DELLE STRUTTURE SANITARIE

6° Criterio Appropriatezza clinica e sicurezza

6.2.1. Gli elementi del piano programma aziendale sono
declinati negli obiettivi di budget inerenti la sicurezza.

6.2.2. Larealizzazione del piano programma e i risultati

6.2 La Direzione elabora, attua e verifica L e -
raggiunti sono verificati periodicamente.

il piano programma aziendale della

sicurezza delle cure e la gestione del 6.2.3. E presente una funzione formalizzata (responsabilita e
rischio secondo le indicazioni regionali architettura) del sistema per la sicurezza delle cure e
e nazionali. gestione del rischio clinico.

6.2.4. Il Piano programma include le misure volte al controllo
delle infezioni correlate all’assistenza.
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prevenzione infezioni e
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iea 122 2%: Azienda Unita Sanitaria Locale della Remagna

.
sefBBane
L il Ll
LLELLLLs
(111112113
2980088

e

.':EE SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
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PIANO PROGRAMMA
“GESTIONE DEL RISCHIO 2016-2018"
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LINEE DI INDIRIZZO REGIONALI PER LA DEFINIZIONE DELLE PROCEDURE PER LA GESTIONE DEI SINISTRI IN ERegioneEmilia—Romagna

E SERVIZIO SANITARIO REGIOMALE
* EMILIA-ROMAGMNA
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SANITA’

L'integrazione tra le reti che si occupano della sicurezza & un fattore determinante per la
promozione della prevenzione degli eventi avversi. Nello specifico occorre individuare le connessioni con la
funzione aziendale di Gestione del Rischio e con il Risk Manager (se figura diversa dal medico legale). In
particolare devono essere definite le modalita di comunicazione per la segnalazione degli eventi sentinella
alla Regione e da questa al Ministero, gualora nel corso del processo di gestione del sinistro (dal momento
dell’apertura alla conclusione della fase istruttoria) emergano i criteri per considerarlo “evento sentinella”,

secondo quanto definito dal protocollo Ministeriale SIMES.

Rispetto alle azioni di sistema, nel Piano Programma per la Sicurezza della Cure e la Gestione del Rischio si

I.I'.I'

identificano e mettono in relazione interna le componenti del “sistema sicurezza” aziendale, le sue risorse
ed i suoi processi, realizzando sinergie. Uno dei momenti fondamentali per individuare e raggiungere gli
obiettivi correlati alla gestione del rischio & quello legato alla raccolta delle informazioni di interesse per la
sicurezza attraverso una gestione integrata dei flussi informativi. | dati relativi ai sinistri, resi disponibili

dalla funzione Aziendale di Gestione del Rischio, consentiranno, insieme ai dati provenienti dagli altri flussi

informativi, una conoscenza dei fenomeni funzionale alla programmazione delle relative azioni di

miglioramento.

Alla Direzione Sanitaria aziendale , coerentemente con gli indirizzi regionali per Atto aziendale,

compete assicurare la necessaria collaborazione fra tutti i soggetti aziendali coinvolti nel sistema aziendale

per la gestione del rischio, di cui la gestione dei sinistri & parte integrante.
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CONOSCERE E MONITORARE IL LIVELLO DI SICUREZZA AZIENDALE: STUDIARE | PERICOLI E
MISURARE | RISCHI

Le fonti informative essenziali che devono essere sempre prese in considerazione sono le seguenti:

Segnalazioni Incident Reporting
Segnalazioni — Eventi Sentinella (SIMES)

(Gestione dati: uso «interno»

6.3.7. Sono effettuate |la raccolta, analisi e valutazione dei dat

Sistema di segnalazione delle morti materne e near miss ostetrici e sono predisposte eventuali azioni di miglioramento.
Segnalazioni dei cittadini per la gestione del rischio— Data Base Regionale URFP

Monitoraggio implementazione raccomandazioni per la sicurezza — Agenas

Indicatori di rischio clinico (Sepsi post-operatoria per chirurgia d’elezione, Mortalita infraospedaliera

nei dimessi con Drg a bassa mortalita, Embolia polmonare o trombosi venosa post-chirurgica) -

Sistema Informativo Politiche per la Salute e Politiche Sociali = SISEPS

Checklist di sala operatona (Data Base S0Snet)
Infezioni correlate all'assistenza (Sistema di segnala
Infezioni del sito chirurgico — SIChER; sistema di
carbapenemasi (CPE); Rilevazione indicaton di perfg
ecc.)

Sinistri — Data Base Regionale

Farmacovigilanza

Dispositivovigilanza

Cadute

Lesioni da compressione

Contenzioni

Eventi correlati all'uso del sangue - Emovigilanza (S
Infortuni operatori

Potranno poi essere utlizzate le informazioni derivanti da Audit, Analisi di singoli incident;, Analisi di
processo (FMEA\FMECA), Visite per la Sicurezza (Progetto Regionale VISITARE), Analisi di cartelle
Cliniche, ecc.
In questo ambito si potra inolire tenere conto di misurazioni della cultura della sicurezza e di clima
organizzativo.

Una lettura integrata dei dati provenienti dalle diverse fonti informative sopra elencate potra favorire una
migliore comprensione dei fenomeni.

| 'analisi quali-quantitativa del rischio (che & la espressione fattuale del pericolo & si esprime in termini di
impatto e frequenza), ove questa sia realizzabile, consente poi eventualmente di costruire mappe di nschio
da utilizzare come supporto alle decisioni.

L'obiettivo & comunque quello di arrivare a una prioritarizzazione delle azioni in nfenmento anche alla
efficacia delle soluzioni e alla sostenibilita delle stesse.




Chapter 36. Monitoring Patient Safety Problems (NEW)

Fang Sun, M.D., Ph.D.

How Important Is the Problem?
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1.4 La struttura dispone di sistemi
informativi che rispondono ai debiti
informativi verso le Istituzioni

(Ministero, Regione, ecc.).
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Le segnalazioni
dei cittadini agli URP

delle Aziende sanitarie

Report regionale 2011

Agenzia
sanitaria
e sociale
regionale

Le segnalazioni dei cittadini

2.2. Segnalazioni di interesse per la gestione del
rischio

Il sistema di gestione delle segnalazioni dei cittadini rappresenta una delle fonti

informative che attengono al tema della gestione del rischio e che hanno la possibilita di

registrare eventi di interesse e di indicare aree organizzative che necessitano di
miglioramento.

In questo senso il sistema informativo regionale per la gestione dei reclami consente di
registrare gli eventi con natura di “incidente” per i cittadini (percezione di un danno
subito da un paziente, indipendentemente dal fatto che tale danno sia oggettivo o che
per tale danno si richieda un risarcimento).

Questo sistema di registrazione € attualmente utilizzato da tutte le Aziende sanitarie, ma
con diversa intensita da una realta all‘altra.

HSEEI S
12822222 SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
seeseeser EMILIA-ROMAGNA

10.000

8.977
9.000 9,306 »
8.000 7.779 —98'”42 8546
7.000 7,206
6.000
5.000
4.000
3.000
2.000
1.000 610 449 404 638 652 797 647
566
0 T T T T T T T
2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011
—— Totale Reclami —B— Reclami con "flag” rischio
AGENZIA NAZIONALE PER AGENZIA
ageﬂ aS | SERVIZI SANITARI REGIONALI ALUTAZIONE
CIVICA

Presenza di un sistema aziendale codificato per consentire agli utenti della struttura

sanitaria di segnalare incidenti e situazioni di rischio alle quali hanno assistito

Presenza del sistema ed evidenza di funzionalita del sistema e di utilizzo dei dati
contenuti nel DB "Segnalazioni dei cittadini" relative alla sicurezza delle cure
(reportistica, wvalutazione dei dati presenti nel report & conseguenti azioni di
miglioramenta).

. 5

10

= No
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‘ 5° Criterio Comunicazione

5.5 L'organizzazione garantisce modalita
e strumenti per I'ascolto degli utenti
(pazienti, famigliari, caregiver) ai fini di:

- coinvolgere gli utenti nel processo
assistenziale

- migliorare i percorsi assistenziali

- migliorare il servizio in base alle
esperienze del paziente/utente

- prevenire i disservizi.

LA SICUREZZA NEGLI ALTRI CAPITOLI

agen a.swggaﬁ% SANITARI REGIONAL

5.5.3.

E presente un sistema di gestione dei reclami,
suggerimenti, rilievi ...

5.5.4.

Sono definite modalita volte a rilevare in modo
tempestivo i disservizi e le situazioni a rischio di

disservizio.

5.5.5.

Le informazioni inerenti i disservizi reali o potenziali
sono utilizzate per prevenirne il riaccadimento e

apportare miglioramenti ai servizi erogati.

5.5.6.

Le analisi dei disservizi reali o potenziali sono utilizzate
nella definizione degli obiettivi aziendali di

miglioramento della qualita e della sicurezza.

AGENZIA
ALUTAZIONE
CIVICA
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LINEE DIINDIRIZZO PER LA ELABORAZIONE DEL PIANO-PROGRAMMA
PER LA SICUREZZA DELLE CURE E LA GESTIONE DEL RISCHIO
NELLE ORGANIZZAZIONI SANITARIE DELLA REGIONE EMILIA-ROMAGNA
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| PRINCIPALI “CAPITOLI”

DESCRIVERE L'ASSETTO ORGANIZZATIVO RELATIVO ALLA SICUREZZA DELLE CURE

ESPLICITARE GLI ELEMENTI DI CONTESTO

CONOSCERE E MONITORARE IL LIVELLO DI SICUREZZA AZIENDALE: STUDIARE | PERICOLI E
MISURARE | RISCHI

PIANIFICARE E PROGRAMMARE LE ATTIVITA'

IL PIANO-PROGRAMMA: UNO STRUMENTQ PER COSTRURE IL SISTENA SICUREZZA NELLE
ORGANZZAZION] SANTARE

VALUTARE, VERIFICARE, RESTITUIRE

Il terzo elemento fondante del piano programma riguarda le azioni da compiere ai fini della riduzione del
rischio. Le azioni reattive alla individuazione di un pericolo o alla estrinsecazione di un rischio sono
notoriamente di tipo ‘correttivo’, preventivo e migliorativo.
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8° Criterio Umanizzazione

8.1 Uorganizzazione definisce, realizza e
valuta programmi per la umanizzazione
e personalizzazione dell’assistenza
nell’ottica della centralita del paziente.

Agenzia
sanitaria
e sociale
regionale

[EREN X X NN}
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LA SICUREZZA NEGLI ALTRI CAPITOLI

ELEMENTI DI QUALITA DI UN PIANO-PROGRAMMA

Deve essere sempre presente il riferimento alla presenza, formalizzazione emessa in atto di politiche
e procedure per Ia partecipazione e coinvolaimento dei pazienti ai processi di gestione del rischio
ciinico. Devono essere evidenziate le attivita che mettono in relazione la sicurezza del pazienti e

presentato e discusso con le organizzazioni dei cittadini e | Comitati Consultivi Misti

agenas. 'SERVIZI SANITARI REGIONAL AGENZIA
ALUTAZIONE

CIVICA

Presenza nel Piano-Programma aziendale per la sicurezza delle cure e la gestione del Presenza del report relativo alle segnalazioni dei cittadini per la gestione del rischio
1 | poc rischio del riferimento alla presenza di politiche, procedure e attivita relative alla nell'ambito delle fonti informative del Piano Programma Aziendale per la sicurezza
partecipazione dei pazienti ai processi di gestione del rischio clinico e al loro delle cure e la gestione del rischio. Presenza nel Piano-programma di politiche,
coinvolgimento per il miglioramento del livello di sicurezza delle cure procedure e attivita relative alla partecipazione dei pazienti
- i 10
*No 0
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ELEMENTI DI “GARANZIA”

E' auspicabile che gli obiettivi e le attivita previste dal Piano-Programma trovino traduzione nella
elaborazione nello strumento di programmazione € controllo rappresentato dal Budget.

6.2.1. Gli elementi del piano programma aziendale sono
declinati negli obiettivi di budget inerenti la sicurezza.

Maanehe.c h e é

1.5.6 |sistemi di valutazione aziendale sono integrati
(performance, risultato, budget, ecc.).
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ERegioneEmilia—Romagna IL PIANO-PROGRAMMA

T — VALUTARE, VERIFICARE, RESTITUIRE
eoneEniiaRmmagna
Per rinforzare e consolidare il sisttma, deve essere infine evidente Iimpegno che I'Azienda assume per
R AL A rilevare, registrare e comunicare, sia internamente che esternamente, i risultati ottenuti, e che definisca gli
PR indicatori da adottare per la valutazione del grado di raggiungimento degli obiettivi prefigurati.
Per le organizzazioni risulta di fondamentale importanza che queste siano in grado di valutare, verificare e
Mo "restituire”, realizzando adeguata reportistica sui problemi emersi, sulle iniziative adottate, le azioni di
LA TR L A T miglioramento effettuate e sui risultati raggiunti, correlati alla misurabilita degli obiettivi prefissati.

Il report di rendicontazione annuale costituisce parte integrante del Piano-Programma. Il report puo
essere rappresentato o riportare i contenuti anche di altri documenti di rendicontazione istituzionale (ad
esempio, Bilancio di Missione) purché quanto dichiarato sia coerente con gli obiettivi € le azioni previsti dal

Piano-Programma. Il report di rendicontazione rappresenta “fonte informativa™ e base di riflessione per gli
aggiornamenti successivi del Piano-Programma.

6.2.2. Larealizzazione del piano programma e i risultati
raggiunti sono verificati periodicamente.

6.3.6. E monitorato lo stato di attuazione del Piano programma
di gestione dei rischi.




[NRegioneEmilia Romagna REGIONE EMILIA-ROMAGNA SHHE sonvio samano recione
Atti amministrativi e e
GIUNTA REGIONALE
Delibera Num. 830 del 12/06/2017

LINEE DI PROGRAMMAZIONE E DI FINANZIAMENTO DELLE AZIENDE E
DEGLI ENTI DEL SERVIZIO SANITARIO REGIONALE PER L'ANNO 2017

3.8 Sicurezza delle cure

» Indicatori e target:
1.Piano-programma aziendale per la sicurezza delle cure

o |Report di attuazione attivita previste dal PPSC|anno 2016 e relativo
ali relative alla sicurezza

delle cure. Standard: si\no

o Indicatore:| report su attuazione azioni previste da Piani Prevenzione delle

Cadute| 2016 e relativo aggiornamento dei Piani Aziendali prevenzione delle
cadute 2017/2018; standard: si\no;
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LINEE DI INDIRIZZ0 PER LA ELABCRAZIONE DEL PANC-PROGRAMA
FER LA SICUREZZA DELLE CURE E LA GESTIONE DEL RISCHO
NELLE ORGANIZZAZION! SANITARIE DELLA RE GIONE EMILIA-ROMAGNA

Warzo 016

I PANOPROGRANMA: UNQ STRUMENTO PER COSTRURE L SISTENA SCUREZZA NELLE

ORGANZZAZIONI SANTARLE

VALUTARE, VERIFICARE, RESTITUIRE

= EMILIA-ROMAGHNA
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ANCHE. ENEDNLA IPROSPETRVADEIEMIGLIORAMENEQ

7.1 U'organizzazione implementa un
programma per il miglioramento, con
particolare riferimento ad aree
prioritarie di intervento sulla base della
valutazione dei risultati conseguiti.

7° Criterio Processi di miglioramento ed innovazione

7.1.1. Sono definite responsabilita, ruoli, risorse per il
miglioramento e, se necessario, attivita formativa
specifica.

7.1.2. Le attivita di miglioramento prioritarie e/o integrate tra
strutture sono realizzate con modalita definite
(azioni/progetto).

7.1.3. E monitorato periodicamente lo stato di avanzamento
dei progetti e/o le azioni di miglioramento in atto.

7.1.4. |risultati conseguiti sono diffusi alle parti interessate.

=t
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LEGGE & marzo 2017 n. 24

Disposizioni in materia di sicurezza delle cure e dells persona

gssistita, nonche’ in materia di responsabilita’ professicnale  degli
esercenti le professioni sanitarie. (17G82841)

(GU n.64 del 17-3-2017)

Art. 4

Vigente al: 1-4-2817 . .
Trasparenza dei dati

3. Le strutture sanitarie pubbliche e private rendono
mediante pubblicazione nel proprioc sito internet, i dati relativi a
tutti 1 risarcimenti erogati nell'ultimoe quinquennio, wverificati
nell'ambito  dell'esercizie della funzione  di monitoraggio,
prevenzione e gestione del rischio sanitario (risk management) di cui
all'articolo 1, comma 539, della legge 28 dicembre 2015, n. 288, come

disponibili,

Art. 2
5. All'articolo 1, comma 539, della legge 28 dicembre 2015, n. 288,
e' aggiunta, in fine, la seguente lettera:
«d-bis) predisposizione di una relazione annuale consuntiva sugli
eventli avversi verificatisi all'interno della struttura, sulle cause
che hanno prodotto 1'evento avverso e sulle conseguenti iniziative

messe in atto. Detta relazione e' pubblicata nel sito internet della
struttura sanitaria».
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' F MIGLIORARE

mc&ﬂe}enza delle Regioni
e cdelle Province Autonome

LO “SPIRITO DEL LEGISLATORE” E LA TRASPARENZA NEI CONFRONTI DEL CITTADINO

LINEE DI INDIRIZZO PER REGIONI E PROVINCE
AUTONOME PER L'APPLICAZIONE DELL'ART. 2
COMMA 5! DELLA LEGGE 8 marzo 2017, n. 24
“Disposizioni in materia di sicurezza delle cure e COME SI MISURA LA SICUREZZA E IL PROBLEMA “EVENTI AVVERSI”
della persona assistita, nonché in materia di
responsabilita professionale degli esercenti le

professioni sanitarie”
SISTEMI DI SEGNALAZIONE/REPORTING: POTENZIALITA E LIMITI

Approvatedalla SubArea RischioClinico
nella seduta del 20 ottobre 2017 - In
attesa RSt f QS Y ldg paktel @elasS METODI E STRUMENTI PER COSTRUIRE L'ELEFANTE DELLA SICUREZZA DEI PAZIENTI
Commissione Salute della Conferenza
delle Regioni
UNA PROPOSTA PER LA RAPPRESENTAZIONE DEI FENOMENI E L’OBIETTIVO DEL MIGLIORAMENTO
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SERVIZIO ASSISTENZA OSPEDALIERA

IL RESPONSABILE
ANSELMO CAMPAGNA

TIPO ANNO NUMERO

Rec. PG 1208 11T +5973§

DEL 44 /07;/20131

DIREZIONE GENERALE
CURA DELLA PERSONA, SALUTE E WELFARE

Ai Direttori Sanitari
Ai Referenti Gestione del rischio e sicurezza delle cure

Aziende Sanitarie Regionali

IRCSS Istituto Ortopedico Rizzoli - IOR

Istituto Scientifico Romagnolo Studio e Cura dei tumori IRST
s.r.l. - Meldola

Montecatone Rehabilitation Institute S.p.A.

Ospedale di Sassuolo S.p.A.

e p.c.
Case di cura private accreditate

Servizio politiche sociali e socio educative — Regione Emilia-
Romagna
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SERVIZID SAMNMITARIO REGIOMNALE
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Oggetto: relazione annuale (art. 2 comma 5 della Legge 8 marzo 2017, n. 24) sugli accadimenti

relativi alla sicurezza delle cure e alle relative azioni di miglioramento

La relazione annuale consuntiva dovra essere pubblicata entro il 31 marzo di ogni anno e
inserita in una specifica voce da collocare nella sottosezione “Altri contenuti — Dati ulteriori” presente
nei siti “Amministrazione trasparente” delle aziende sanitarie.

Si allegalil formatlindicativo per la stesura della relazione e le relative note per la compilazione.
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LE RELAZIONI| DELLE AZIENDE DELLA REGIONE@EWAGNA

ERegioneEmilia—Romagna

SCHEDA DESCRITTIVA DELLO STRUMENTO/FONTE INFORMATIVA SULLA SICUREZZA DELLE CURE E

DEI RELATIVI INTERVENTI PER LA PREVENZIONE E RIDUZIONE DEL RISCHIO CLINICO

Tipologia

Letteratura/Mormativa di
riferimento

Descrizione dello strumento/
fluszo informativo

Analisi del rischio ed eventuali
criticita/aree di intervento

Si comprende pertanto quale sia lo spirito che anima tali dettati normativi che & quello di

contemperare tutte le esigenze: promuovere la sicurezza delle organizzazioni, garantendo la

trasparenza nei confronti del cittadino (attraverso la pubblicazione nel proprio sito internet della

presente relazione e anche dei dati relativi a tutti i risarcimenti erogati nell'ultimo quinquennio) e

orientando proprio la disponibilita dei dati alla rappresentazione dell'impegno che le stesse

organizzazioni spendono per la sicurezza ed il miglioramento, La relazione annuale deve infatti

Interventi/azioni correttive e
di migliaramenta effettuate
nel periodo di riferimento

Valutazione risultati e

prospettive future

contenere le “conseguenti iniziative messe in atto™ predisposte e attuate a seguito dello studio delle

cause degli accadimenti connessi alla sicurezza delle cure, che rappresentano quindi (specialmente
in caso di near miss, eventi senza danno o con basso danno) delle opportunita di apprendimento

per il miglioramento e ['incremento del livello di sicurezza,

6.3.7. Sono effettuate la raccolta, analisi e valutazione dei dati
e sono predisposte eventuali azioni di miglioramento.

~—~

(Gestione dati: uso «esterno»

Y
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MINISTERO DELILA SAT.UTE

DECEETO 2 aprile 2015, n. 70.

Regolamento recante definizione degli standard qgualitati-
i, strutturali, tecnologici e gquantitativi relativi all’assisten-
za nspedaliera.

Gestione del rischio clinico

Sistema di segnalazione degli eventi avversi

ldentificazione del paziente, lista di controllo operatoria (c.d. Checklist operatoria) e Scheda
unica di terapia

Sistemi di raccolta dati sulle infezioni correlate all’assistenza, sorveglianza microbiologica,
atozione delle procedure che garantiscono l'adeguatezza e 'efficienza dell'attivitd di
sanificazione disinfezione e sterilizzazione, protocolli per la profilassi antibiotica e procerdura
peril lavaggio delle mani

Programmi di formazione specifica.
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ERegloneEmllla Romagna REGIONE EMILIA-ROMAGNA eeemEm s LR OMLAEIL,
Atti amministrativi ety
GIUNTA REGIONALE
Delibera Num. 1943 del 04/12/2017

Seduta Num. 45

APPROVAZIONE REQUISITI GENERALI E PROCEDURE PER IL RINNOVO
DELL'ACCREDITAMENTO DELLE STRUTTURE SANITARIE

6° Criterio Appropriatezza clinica e sicurezza

6.3 La struttura adotta strumenti /

metodi per la gestione del rischio e
degli incidenti.

6.3.1. e presente e in uso un sistema di segnalazione degli
incidenti (eventi, near miss, eventi sentinella)
comprensivo delle modalita di restituzione a
professionisti e stakeholder.

6.3.2. E fornito supporto ai professionisti per le segnalazioni
nei flussi previsti.
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12-1-2010

GazzeTTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 8

DECRETO 11 dicembre 2009,

Istituzione del sistema informativo per il monitoraggio
degli errori in sanita.

IL MINISTRO DEL LAVORO, DELLA SALUTE
E DELLE POLITICHE SOCIALI

Art. 1.

Sistema informativo per il monitoraggio
degli errori in sanita

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

2.1l Simes ¢ finalizzato alla raccolta delle informa-
zioni relative agli eventi sentinella ed alla denuncia dei
sinistri.

* SERVIZIO SAMITARIO REGIOMNALE
EMILIA-ROMAGMNA

o
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Lista degli eventi sentinella

1. Procedura in paziente sbagliato

2. Procedura chirurgica i parte del corpo sbagliata (lato, organo o parte)
3. Errata procedura su paziente corretto
4

Strumento o altro matenale lasciato all’interno del sito chirurgico che richiede un
successivo intervento o ulteriori procedure

Reazione trasfusionale conseguente ad incompatibilita ABO
Morte, coma o grave danno dertvati da errori in terapia farmacologica

Morte materna o malattia grave correlata al travaglio e/o parto

ol el ol lt

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 suwicidio di paziente in ospedale
11. Violenza su paziente

12. Att1 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 a non corretta attribuzione del codice triage nella
Centrale operativa 118 e/o all'interno del Pronto Soccorso

15. Morte o grave danno imprevisti conseguente ad intervento chirurgico

16. Ogm altro evento avverso che causa morte o grave danno al paziente
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Alcuni suggerimenti

MONTORAGGIODEGLIEVENTISENTINELLA-SIMES | | —.

e (i UTILIZZO LOCALE DELLA REPORTISTICA
U PRESENTAZIONE CONDIVISIONIDEI DATI Al
SOGGETTINTERESSAH RESPONSABI(Ad es
informazionee discussionen Collegiodi Direzione,
con presentazionedelle azioni di miglioramento

programmatee attuate) i
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REGIONE EMILIA-ROMAGNA
Atti amministrativi
GIUNTA REGIONALE
Delibera Num. 1943 del 04/12/2017

Seduta Num. 45

APPROVAZIONE REQUISITI GENERALI E PROCEDURE PER IL RINNOVO
DELL'ACCREDITAMENTO DELLE STRUTTURE SANITARIE

6° Criterio Appropriatezza clinica e sicurezza

6.3 La struttura adotta strumenti /

metodi per la gestione del rischio e
degli incidenti.

6.3.3. E presente una modalita formalizzata per la
comunicazione degli eventi avversi di maggiore gravita.
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Le procedure aziendali sugli eventi avversi di maggiore gravita

Ministero IIa Salute : : : . :
mesammerEssm e | | MONItoraggio regionale delle procedure aziendali

gestione degli Eventi Avversi di maggiore gravita

UFFICIO III

Linee guida per gestire e comunicare

gli Eventi Avversi in sanita

: Agenzia ¢
&N :iceric agenas. FSERVIZ! SANITARI REGIONALI A UTAZIONE
Roma, Giugno 2011 e sociale CIVICA

regionale

Presenza nella procedura aziendale sulla segnalazione e gestione degli eventi
3 | DOC avversi di maggiore gravita, delle indicazioni sulla comunicazione dell'evento
avverso ai pazienti e/o ai familiari

Evidenza documentale (nella procedura aziendale sulla segnalazione e gestione
degli eventi avwersi di maggiore gravita)

- 5] 10

*no 1]




7 ilia. Agenzia ]
:EﬁFg“’“eEm‘ha Romagna ¢, agen a.swgsm ST A
......... odl

(ee2eees: SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
teeseeses CMILIA-ROMAGNA

Progetto Umanizzazione - Risultati

Denominazione Denominazione

Provincia Comune 1 2 2.1 3 31|32 | 33| 34 | 35 4

struttura Struttura interna

3. Presenza nella procedura aziendale sulla segnalazione e gestione degli eventi avversi di
maggiore gravita di indicazionisull@2 Ydzy A OF' T A2y S RSt f QS@Sy 2
familiari
odm OKA S ljdzZt yR2 RS@S 0O2Ydzy A Ol NB f QI O
odH R2OS S 0O2YS RSOS SaaSNB O2YdzyAOl G2
3.3. contenuti della comunicazione (descrizione del fatti, cosa si sta facendo per limitare le
O2yaS3dzSy1 S RSttt QS@Sydu2s €S YAada2NB| Ay
3.4. modalita di presa in carico del paziente nel post evento e azioni di sostegno/supporto
per pazienti e familiari
3.5 indicazioni su soggetti e modalita con cui si forniscono a pazienti e familiari
Informazioni rispetto alla gestione di una eventuale controversia

| | |
PUNTEGGIO MEDIO per ITEM 10,0 83 58 ;

| | | | |
u!s,a s,all?.!-!u!s.?:a,”
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RegioneEmilia Romagna Alcuni suggerimenti AL sevio saumanio RecioNA

U Evidenza di disponibilita e diffusione di reportistica/dati sulle segnalazioni

0 Utilizzo dei dati per azioni di miglioramento

; U Evidenza di feedback ai professionisti che effettuano la segnalazione :

: U Condivisione dei dati delle segnalazioni con diversi soggetti: Direzioni, UUOQO, re:te dei
~ referenti... |

: U Programmazione di una formazione periodica sulla segnalazione e sugli strumen'tl di
 analisi degli accadimenti (SEA, RCA, ecc.) ;

U Attivita di sensibilizzazione alla segnalazione UUOOQO poco segnalantsi (formazmne:e,
obiettivi di budget...)



ERegioneEmilia—Romagna LA PROPOSTA PER IL 2018 SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
DELIBERA DI PROGRAMMAZIONE

3.1. Sicurezza delle cure

Sempre rispetto alla legge 24/2017 e al debito informativo verso [Osservatorio Nazionale dele Buone Pratice
sula Sicurezza nella Sanita, deve continuare ad esserd assolto i flusso informativo relativo agli eventi sentinellz
- SIMES Ministero della Salute - ¢ deve essereiilanciato e potenziato i sistema di incident reportinglattraverso
| coinvolgimento delle strutture attualmente non seqnalanti

Funzionalita del sistema di Incident Reporting attraverso modalita | evidenza di partecipazione al

sistematiche di raccolta, analisi e valutazione dei dati ed evidenza | sistema di segnalazione da parte

di azioni di miglioramento su Unita Operative non segnalanti nel | di almeno 3 strutture non
2017, e SeQRalantinel 2017
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REGIONE EMILIA-ROMAGNA
Atti amministrativi
GIUNTA REGIONALE
Delibera Num. 1943 del 04/12/2017

Seduta Num. 45

APPROVAZIONE REQUISITI GENERALI E PROCEDURE PER IL RINNOVO
DELL'ACCREDITAMENTO DELLE STRUTTURE SANITARIE

6° Criterio Appropriatezza clinica e sicurezza

6.3 La struttura adotta strumenti /

metodi per la gestione del rischio e
degli incidenti.

6.3.4. Sono utilizzate check list di controllo negli specifici
ambiti.




!RegioneEmilia—Romagna

E SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
¢ EMILIA-ROMAGNA

MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 2 aprile 2015, n. 70.

Regolamento recante definizione degli standard qualitati-

vi, strutturali, tecnologici e quantitativi relativi all’assisten-

za ospedaliera.

Gestione del rischio clinico

Sistema di segralazione degli eventi aversi

Identificazione del paziente| lista di controllo operatoria (c.d. Checklist operatoria) e Scheda

urica di terapia

Ministero della Salute

Questionario LEA

AS.4.1 Utilizzo della Check list in Sala operatoria

La Regione deve indicare:

Numero di UO Chirurgiche con check list Chirurgica
Numero di UO Chirurgiche totali

7-2-2017 GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 31

LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI

MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 7 dicembre 2016.n. 261.

Regolamento recante modifiche ed integrazioni del decre-
to 27 ottobre 2000, n. 380 e successive modificazioni, concer-
nente la scheda di dimissione ospedaliera.

Art, 2.

Integrazione e aggiornamento delle informaczioni
contenute nella scheda di dimissione ospedaliera

1. All’articolo 1 del decreto del Ministro della sanita
27 ottobre 2000, n. 380, e successive modificazioni, il
comma 1 € sostituito dal seguente:

«1. La scheda di dimissione ospedaliera si compone
delle seguenti sezioni:

A. la sezione prima, che contiene le informazioni
anagrafiche di seguito riportate:

B. la sezione seconda, che contiene le informazioni
del seguente elenco, la cul numerazione riprende e pro-
segue la numerazione dell’elenco di cui alla precedente
lettera A4):

30) intervento principale;

30-bis) intervento principale esterno;

30-ter) data intervento principale;

30-quater) ora inizio intervento principale;

30-quinquies) identificativo chirurgo intervento
principale:

30-sexies) identificativo anestesista intervento
principale:

30-septies) check list sala operatoria intervento
principale;

31) intervent1 secondari;

31-bis) interventi secondari esterni;

32) data mtervento secondario;

33) ora inizio intervento secondario;

34) identificativo chirurgo intervento secondario;

35)  identificativo  anestesista  intervento
secondario;

36) check list sala operatoria intervento
secondario;
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~ REGIONE EMILIA-ROMAGNA ( r_emiro )
ioneEmilia-Romag : Giunta (AOQ_EMR)

Regione i CIRCOLARE N, 4K PG/2016/0749669 del 05/12/2016 10:43:04

DIREZIONE GENERALE

CURA DELLA PERSONA, SALUTE E WELFARE

OGGETTO: Specifiche per la gestione della Checklist di Sala Operatoria (Surgical
Safety Checklist - SSCL) e Infezione del sito chirurgico (SIChER) - Anno 2017

—

Sorveglianza delle infezioni del sito chirurgico
in Emilia-Romagna

2017

Nuova

Interventi ortopedici
dal 01/01/2007 al 31/12/2012

SICh-ER

: F.egione Emilia-F.omagna . .
Snn‘egllmlz:a Infeziond del SII(:ICTIIlm'glfO C h eC k | | St S | C h e r
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Srrr—
SIGN IN: item non verificati
OssERvare
9. Il paziente presenta difficolta gestione vie | 479
L’OSSERVAZIONE aeree e/o rischio di aspirazione 62
DIRETTA
DELL’APPLICAZIONE 10. Rischio di perdite ematiche “ 75
DELLA SAFETY
SURGERY CHECK LIST 199
(SscL) L2 emocomponentifchiesti Py 7
IN SALA OPERATORIA
6. Controlli apparecchiature anestesia | ggo,
Strumenti per il completati e pulsiossimetro presente 80
2oli y
mlghoramenfo (!ell neo 7. Verifica corretto funzionamento | 5ogg,
della checklist in sala apparecchiature di S.0. — 86
operatoria

0 20 40 60 80 100
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REGIONE EMILIA-ROMAGNA
Atti amministrativi
GIUNTA REGIONALE
Delibera Num. 1943 del 04/12/2017

Seduta Num. 45

APPROVAZIONE REQUISITI GENERALI E PROCEDURE PER IL RINNOVO
DELL'ACCREDITAMENTO DELLE STRUTTURE SANITARIE

6° Criterio Appropriatezza clinica e sicurezza

6.3 La struttura adotta strumenti /

metodi per la gestione del rischio e
degli incidenti.

6.3.5. Sono adottati strumenti proattivi per l'identificazione
dei rischi (ad es.FMEA-FMECA, visite per la sicurezza).




. - PROGETTO VI.SI.T.A.RE ZEIESsiis
EReglﬂneEmllla'Rﬂmagna Visite per la SIcurezza, la Trasparenza e I’Affidabilita B e BT DaAm i s NEGHINLALE

LLLLLLLLL

Regione Emilia-Romagna SEEEREIES

“VISITARE: promozione della rete delle
sicurezze e implementazione delle
raccomandazioni in Ospedale”

Anno 2014Fase di Studio, Progettazione e Awio Implementazione RER 2016

della Formazione Team Aziende Sperimentatrici A Ospedalita Privata

11 Strutture Partecipanti

35 professionistg 22 Strutture da VISITARE

. Formazione TEAM Aziendali
Fase Sperimentale Anno 2015

A Aziende Sperimentatrici: 23 Marzo 2016
AziendaUs|Bologna A Aziende Sanitarie

AziendaJslimola
AziendaJslFerrara

Policlinico di Modena
MontecatoneRehabilitationinstitute
AziendaJsIRomagna (sede Cesena)
[1.00. Rizzoli Bologna

12 nuove adesioni 50 professionistBl strutture da VISITARE
7 rinnovo adesione 28 professionistiLl strutture da VISITARE
Formazione TEAM Aziendali
7 Aprile 2016

100 professionisti

64 strutture da VISITARE




PROGETTO VI.SI.T.A.RE
Visite per la SIcurezza, la Trasparenza e I'Affidabilita
Regione Emilia-Romagna

ERegioneEmilia—Romagna

“VISITARE: promozione della rete delle
sicurezze e implementazione delle
raccomandazioni in Ospedale”

Incontro di presentazione di alcune esperienze del settore privato: 22/06/2016

Elaborazione di documento di sintesi delle attivita e dei risultati

ER&gioneEmilia—Rumagna
Zione cene S

DIREZIONE GENERALE CURA DELLA PERSONA. FaRE

---------
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SERVIZIO SAMNMITARIO REGIONALE
EMNITLLA-ROM A GMA

Casa di Cura Villa Pineta Modena: A. Scorzoso, C. Bonan

Villa Torri Hospital: A. Sermenghi, C. Magelli, C. Agrati

Casa di Cura Prof. Fogliani Srl Modena E. Giusti, E. Nicoli, A. Tripoli

Casa di Cura Villa Verde Reggio Emilia: 5. Roti, O. Cassiani, M. Bonezzi, M. Viscomi
Centro Cardinal Ferrari Parma: E. Papanastasiou, R. Comberiati, 5. Lombardi
Casa di Cura Villa Azzurra di Ravenna: C. Argentieri, P. Fantoni, L. Di Giorgio, R. Pasini, L. Malaffo

- TEAM ORGANIZZAZIONI SANITARIE PRIVATE ACCREDITATE
B o ot e Casa di Cura Villa Chiara Bologna: G. Felinciangeli, G. Franceschini, F. Grasiosi
“VISITARE: promozione della rete delle Casa di Cura Villa Erbosa Bologna: G. Finzi, G. Morrone, F. Gaggioli, G. Ferriani
e e Casa di Cura Villa Laura Bologna: W. Domeniconi, A. Gagliani, L. Arfill

Casa di Cura Villa Rosa di Modena: C. Argentieri, M.P. Barbien, A. Camurri, E. Lugl

Pubblicazione del Progetto e dei materiali sul sito regionale:

http://salute.regione.emiliaromaqna.it/assistenzaspedaliera/sicurezzaure/buonepraticheregionaliper-la-sicurezza

delle-cure
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In generale su tutti

gli eventi significativi
Significant NHS

National Patient
Event Safety Agency
Audit National Reporting

and Leamning Service

Guida rapida per la conduzione
di un Significant Event Audit

Condurre un Significant Event Audit (SEA) efficace permette a voi e al vostro
gruppo di fare emergere i punti di forza e debolezza dell’assistenza da voi fornita ed
imparare da questa esperienza.

Migliorare la qualita e la sicurezza dell'assistenza fornita al paziente & una priorita della Clinical

Governance nellambito delle cure primane e il SEA gioca un ruclo importante nell'ottica del
raggiungimento di questo obiettivo.

Questa guida rapida per la conduzione di un SEA efficace aiutera voi ed il vostro gruppo a
migliorare I'assistenza fornita ai pazienti di cui vi occupate.

Le sette fasi del Significant Event Audit

Fase 1 - Consapevolezza e prioritarizzazione di un evento avverso

Quando si verifica un evento avverso, lo staff medico dovrebbe confidare nelle proprie capacita di
identificarlo e metterlo in cima alla lista delle priorita. La pratica dovrebbe prevedere un impegno costante
nell'attivita clinica di routine e nello svelgimento regolare di audit su eventi avversi.

STRUMENTI PROATTIVI: SEA

* SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
sees EMILIA-ROMAGNA

Applicati a progetti specifici

0‘
Near miss ostetrici .tgs‘.

Italian Obstetric Surveillance System

é Le procedure di audit

Il Sentinel Event Audit (SEA), gia adottato dal progetto pilota di sorveglianza
della mortalita materna, promuove l'abitudine al confronto tra pari, facilita

i

una revisione critica del caso clinico e la promozione di una cultura “no
blame”.

Laudit deve essere «facilitato» rispondendo ai seguenti quesiti:

1. Cosa e accaduto?
2. Perché é accaduto?
3. Cosa é possibile imparare dall’analisi dell’evento?

4. Quali azioni e possibile intraprendere per prevenire casi analoghi?
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DECRETO 2 aprile 2015, n. 70.

Repolamento recante definizione degli standard qualitati-
v, strutturali, tecnologici ¢ quantitativi relativi all’assisten-
za ospedaliera.

Gestione del rischio clinico

Sisterna di segnalazione degli eventi avversi

dentificazione del paziente, lista di controllo operatoria {c.d. Checklist operatoria) e Scheda
unica diterapia

Sistemi di raceolta dati sulle infezioni correlate all’assistenza, sorveglianza microbiologica,
adozione delle procedure che garantiscono |'adeguatezza e l'efficienza dell'attivita di
sanificazione disinfezione e sterilizzazione, protocolli per |a profilassi antibiotica e procedura
per il lavaggio delle mani

Programmi di formazione specifica.




NRegineEmiliz Romagna LA SICUREZZA NEGLI S S e car
ALTRI CAPITOLI

4° Criterio Competenze del Personale

4.1 'organizzazione dispone di un
sistema per la programmazione e | | 4.1.4. |l sistema tiene conto dei bisogni dell’organizzazione che

verifica della formazione al fine del comprendono anche i temi del rischio clinico e della
mantenimento e dello sviluppo sicurezza.

delle competenze.




ERegioneEmilia—Romagna HHEE s snano recouns
Alcuni suggerimenti

U Nel Planoaziendaledellaformazionee nel Rapportoannualedellaformazmne(PAFe'
RAFE adeguatamentaappresentatda tematicadellasicurezzalelle curee del rlschlo'
clinico? i

u Per la rilevazionedel bisogniformativi aziendalisi tiene conto anchedei dati rllevatl.
attraversole fonti informativerelative allasicurezzalelle cure?

u La formazione specifica professionale aziendale e focalizzata anche sulle criticita clinic

assistenziali riscontrate in caso di analisi di eventi avversi? 2

—
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2° Criterio Prestazioni e Servizi

2.5 'organizzazione ha definito il
sistema di gestione della
documentazione sanitaria.

agen a.swggaﬁ% SANITARI REGIONAL

LA SICUREZZA NEGLI ALTRI CAPITOLI

2.5.2.

Sono definite le modalita di aggiornamento,
compilazione e tenuta (gestione, uso da parte dei
professionisti) della documentazione sanitaria, anche nei
trasferimenti di setting assistenziali, ai fini della sicurezza
dei pazienti, in linea con il livello di informatizzazione

posseduto

2.5.3.

Sono previste modalita di verifica della documentazione
sanitaria, di conservazione e archiviazione, integrita,
accesso e sicurezza, tenendo conto delle indicazioni
normative vigenti

2.54.

Sono previste modalita per garantire il rispetto dell
normativa vigente in materia di documentazione,

privacy e riservatezza delle informazioni

2.5.5.

Sono previste modalita per garantire la rintracciabilita di
attivita legate a protocolli di ricerca/studi clinici

2.5.6.

Sono previste modalita di valutazione della qualita della

documentazione sanitaria

AGENZIA
ALUTAZIONE
CIVICA
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DGR 1706/2009
Individuazione di aree di miglioramento della A4
Trasparenza dej dati

gualita delle cure e integrazione delle politiche o . :
: . : : . : 1. Le prestazioni sanitarie erogate dalle strutture pubbliche e private so-
assicurative e di gestione del rischio no soggette all’'obbligo di trasparenza, nel rispetto del codice in materia




