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Sistema Socio Sanitario

La giornata Fondazione IRCCS Regione

Istituto Nazionale dei Tumori Lombardia

Analisi proattive

Aspetti generali SGOQ e risk

management

Analisi reattive

Comitati




Sisterna Socio Sanitario
Il Percorso Fondazione IRCCS % Regione
Istituto Nazionale dei Tumori Lombardia

Accreditamento Istituzionale 1997 — 1999
=  SGQ (ISO 9001) 2000 - 2004
===  Risk Management (46/SAN) 2004

Codice etico e modello organizzativo
Joint Commission International 2005 - 2011
Standard di autovalutazione di RL 2013 - 2015

PrIMO 2020 - 2022




Sistema Socio Sanitario

Accreditamento e Qualita

Istituto Nazionale dei Tumori Lombardia

Amno XOVIIT -N. 213 Posig leabane - Spedizione in AF - A 2ooomma 20 - Lepge 682%6 - Piliale dn Yaresy

VALUTAZIONE DELLA QUALITA>
REPUBBLICA TTALLANA

\ A REQUISITO INDICATORE
BOLI jI I;T'—[‘]N-O -[_l IIFI(AIAI ;E Definizione della responsabilita per la|Ano di identificazione del responsabile

DELLA valutazione ¢ il miglioramento della |della qualita aziendale
S qualita

RF:.(:—I{)\'IF: IJ{)RTB’ERDT"\ Adtivazione di programmi di valutazion | Ammuoalmente  sono  effctloat almeno 2

e miglioramento della qualita programmi di miglioramento della qualita
all’'anno.  Uno  der  programmu deve
MILAND - VENERDT, 8 SETTEMBRE riguardare una delle seguenti aree:
1596 - uso del sangue, degh emocomponenti e
4° SUPPLEMENTO STRACRDINARID AL degli emoderivaty

p i P

- controllo delle infezioni ospedalicre

- razionale utilizzo deil farmaci

- appropriatezza del ricoverl

DGR n. VI/38133 del 6 asosto 1998 - appropriatezza delle mdagini
- diagnostiche ad alto costo (TAC, RMMN,

Arvwriomlasiion o b

“ Attuazione dell’articolo 12, comma 3 e 4 Lr. 11.7.1997 n.31.
Definizione dei requisii e indicatori per 'accreditamento
delle strutture sanitarie™

Esistenza di wn sistema di periodica|Esistenza di periodiche verifiche (almeno
verifica della documentazione sanitaria una a semesire) della completerza della
documentazione sanitaria con relazione
opportunamente documentata ¢ mobivata
Esistenza di gruppi di miglioramento | Presenza di almeno 3 gruppi di
della qualita mighioramento  della qualita di cul sia
documentata Mattivitd svolia

Esistenza di un sistema di indagini per la | Presenza di un sistema di distribuzione.,

valutazione della soddistazione: raccolia ed claborazione di questionari,

- degh utenti reclami ed interviste in misura par al 10%

- degh operatori delr pazienti trattatt nella singola unila
operaliva in ognl semesire

Adtivazione di momenti di |Presenza di almeno un momento annuo di

comunicasione dei risultatl raggiunt nel |comunicazione dei risultall raggiunti, sia

miglioramento della qualita all’esterno che all’mterno della struttura,

dimostrato da relazione documentata

Esiste L"v'!llL‘lL"I'I'.-’.ii I'!L‘]Tll[):._{‘dl!\"l.l HI'I'I'ILIHJ.L‘ Llenco l'!u]?ill}giill\"i? annuale PL‘I' sellore
delle azioni legali promosse contro la [(dipartimento © arca  oimogenca o unila
struttura,  per casi di responsabilitd [operativa ) delle azioni legali subite

professionale




Circolare 46/SAN

Aegezren|arvdarda N —

o W gy LR |'q _-I-n__r.|-|.
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A& Commikgsan Sraordoar
& |ACCSE di direlo pubblies

Lare Sudi

CIRCOLARE N ‘:é BANGTNE

Qgpetto; Indirizzi awlle gesbione dol i samilarse ;

E' staia invece scelta la strada di promugvere in modo decisoe
palitiche di Risk Managemenl parche guesio costifuisce uno
sirumaenio di garanzia @i gualitd dei servizi arogali ed & il pid
idonec per affrontare le principali situazieni di criticitd clinica e
gestionale i cul effetti negativi si rlverberano anche sul versante
ssicuralive. E' perd essenzizle indirizzare | proprl sforzi verso
cbiettivi ritenuti significativi anche dal mercato assicurativo.

E" stato costituito, a tal fine, un gruppe di lavoro misio Direziona
enerale Sanitad, Aziende Sanitarie, rappresentate dal Diretiorl
anerali & Compagnie Assicuratricl, gquali principsli attori dsl

mercato, per raccoeglicre le pid  significative osservazioni  di

wesl'ullime sulla gestione del rischio nelle Aziende Sanilarie e

individuare le linege guida per upa migliore politica dal Risk

Management

PR

Sistema Socio Sanitario

Fondazione IRCCS $ Regione
Istituto Nazionale dei Tumori Lombardia

E stata invece scelta la strada di promuovere in
modo deciso politiche di Risk Management perché
questo costituisce uno strumento di garanzia della
qualita dei servizi erogati ed ¢ il piu idoneo per
affrontare le principali situazioni di criticita clinica
e gestionale i cui effetti negativi si riverberano
anche sul versante assicurativo

E stato costituito, a tal fine, un gruppo di lavoro
misto Direzione Generale Sanita, Aziende Sanitarie,
rappresentate dai Direttori Generali e compagnie
assicurative, quali principali attori del mercato, per
raccogliere le piu significative osservazioni di
quest’ultime sulla gestione del rischio nelle
Aziende Sanitarie e individuare le linee quida per
una migliore politica del risk management




o o o Sistema Soclo Sanitario
Norma di riferimento ERERTE R - [

NORMA Sistemi di gestione per la qualita UNI EN I1SO 9001
EUROPEA Requisiti

SETTEMBRE 2015

Versione italiana

Quality management systems
Requirements

del settembre 2015

La norma specifica i requisiti di un sistema di gestione per la
qualita quando un'organizzazione:
a) ha lesigenza di dimostrare la propria capacita di fornire con

regolarita prodotti o servizi che soddisfano i requisiti del cliente

e i requisiti cogenti applicabili; e
b) mira ad accrescere la soddisfazione del cliente tramite

lapplicazione efficace del sistema, compresi i processi per

migliorare il sistema stesso e assicurare la conformita ai requisiti \@/

del cliente e ai requisiti cogenti applicabili. 900 1 20 1 5

Tutti i requisiti sono di carattere generale e previsti per essere
applicabili a tutte le organizzazioni, indipendentemente da tipo o
dimensione, o dai prodotti forniti e servizi erogati.




I 1 | Z 1 Sistema Socio Sanitaric
™ Fondazione IRCCS $ Regione
Istituto Nazionale dei Tumori Lombardia

Utilizza 1’approccio per processi, incorpora il ciclo Plan-Do-Check-
ACT e il Risk-based thinking

4 )
Permette di pianificare i
propri processi e le loro

interazioni
- J ‘l,
]f)etzrrr}mar.e ' fa.t tori che .pot.liebbero 4 Assicura che i propri processi siano h
af deviale 1 Suol ptocessi € 1 sho adeguatamente dotati di risorse ed gestiti
SGQ dai risultati pianificati

e che le opportunita di miglioramento
siano determinate e si agisca di
\_ conseguenza )




APPIOCCiO per ProceSSi Fondazione IRCCS l;:;if:::m

Istituto Nazionale dei Tumori Lombardia

Insieme di attivita correlate o interagenti che trasformano elementi in entrata (input) in
elementi in uscita (output) ”’ (con un valore aggiunto).

;— Punto 1; r Punto -i

'd'_P;rfﬁnia' -
- |
]
2 ' Destinatari
. .. R
Fonti di input | Attivita
P s ,.-5? ig? N degli output
a2 T A TR T T l e g : muai?.-a‘.‘.dﬁ I 2T I %MMTM
| PROCESSI | | MATERIALI, | } MATERIALI, | I PROCESSI }
' AMONTE : : ENERGIA, | | ENERGIA, : I AVALLE |
: per esempio, | | INFORMAZIONI‘ : INFORMAZIONI | = per esempio, :
|  presso fornitori | | peresempio, | | peresempio, | |  presso clienti I
' (interni ed esterni) ' ' nellaforma | | nellaforma ! | (intemi ed estemni), |
| e i l | | l | |
| clienti, altre parti | | di materiali, | | di prodotto, | | presso altre parti |
| interessate rilevanti | | risorse, requisiti | | servizio, I | Interessate rilevanti |
| ' : ' |  decisione | ! |
R i <] T T | IS o L B B s e 4

Possibili controlli e punti
di controllo per monitorare
e misurare le prestazioni




- 4 Sistema Socio Sanitario
Approccio per processi I . [
Istituto Nazionale dei Tumori Lombardia

Gestione apparecchiature Approvvigionamento farmaci

RICOVERO

Formazione personale Gestione della struttura



ISO 9001:2015 requisiti

Istituto Nazionale dei Tumori Lombardia

PLAN DO CHECK ACT

4 .Contesto 5.Leadership 6.Pianificazione 7.Supporto 8.Attivita 9.Valutazione  10.miglioramento
organizzazione operative prestazioni
. : Monitoraggio
Comprendere : Azioni per Risorse (persone, . ... . 999 s
: : Leadership e . Pianificazione e msurazione, Non Conformita e
organizzazione e suo . affrontare rischi infrastrutture, ) .. .. .. .
impegno o . controlli operativi analisi e azioni correttive
contesto e opportunita ambiente) .
valutazione
Comprendere .
esigenze e Focalizzazione Pl L Miglioramento
: . . Obiettivi qualita Competenza requisiti e di Audit interno .
aspettative parti sul cliente . .. continuo
. prodotti e servizi
interessate
Progettazione,
Determinare campo Politica della Pianificazione controllo, Riesame della
. s iy consapevolezza : -
applicazione S6Q qualita modifiche produzione e Direzione
sviluppo di PeS
S6Q e relativi Ruoli e ..
. s Comunicazione
processi responsabilita

Informazioni
documentate



o o o sistema Socio Sanitario
Risk-based thinking R . |
Istituto Nazionale dei Tumori Lombardia

Una delle finalita del SGQ € quella di agire come strumento preventivo. La
ISO 9001:2015 non contiene un sezione dedicata alle azioni preventive. Il

concetto di azione preventiva viene espresso attraverso l'impiego del risk-
based thinking.

Cosa succede se ..... ANALISI

> — PROATTIVA DEL
PROCESSO




(] o [ (] Sistema Socio Sanitario
Definizioni e ecs, - Enegione
Istitufo Nazionale dei Tumori Lombardia

RISCHIO CLINICO

Probabilita che un paziente sia vittima di un evento avverso, cioe subisca un
qualsiasi danno o disagio imputabile, anche se in modo involontario, alle
prestazioni sanitarie durante il periodo di degenza, che causi un
prolungamento della degenza, un peggioramento delle condizioni di salute

GESTIONE DEL RISCHIO CLINICO

Processo sistematico, comprendente sia la dimensione clinica che quella
gestionale, che impiega in serie di metodi, strumenti e azioni che
consentono di identificare, analizzare, valutare e trattare 1 rischi al fine di
migliorare la sicurezza del paziente



Sisterna Socio Sanitario
La stampa morerrces - negone
Istitufo Nazionale dei Tumori Lombardia

NAPOLI/ CRONACA

Viti su vertebra sbagliata, Cardarelli deve risarcire 100mila
euro a paziente w

Il chirurgo che la opero al Cardarelli le ha infisso due viti nella vertebra
sbagliata e, per questo, ha continui dolori alla schiena e problemi di

AT R TR WA AT W DA 1) L e x - - .
«Errori in due ospedal? %6& (‘)@9 -@* Jbasso, ospedale lo dichiara morto ma lui

dopo un intervento RPN %é; vo e viene dimesso
g-loa\'l (l:l"“' a ‘c“'c""c »» ' .& . figlie di un uomo di 67 anni ricoverato al "Cardarelli” hanno ricevuto una telefonata con cui venivano

avvisate della morte del padre, ma era stato solo uno scambio di cartelle cliniche



@ @ Sistemna Socio Sanitario
T 1 o lo le Fondazione IRCCS $ Regione
Istitufo Nazionale dei Tumori Lombardia

Probabilita che un paziente sia vittima di un evento avverso, cioe subisca un qualsiasi danno o
disagio imputabile, anche se in modo involontario, alle prestazioni sanitarie durante il periodo di
degenza, che causi un prolungamento della degenza, un peggioramento delle condizioni di salute

‘ NEAR MISS i ‘ EVENTO EVVERSO i lEVENTO SENTINELLAI

Errore che ha la Evento inatteso correlato al ever}to avverso _‘i“
potenzialita di causare processo assistenziale e che P artlcqlare gra"?ta’
un evento avverso che comporta un danno al P otenz1a1r‘nente evitabile,
non si verifica per caso paziente, non intenzionale che puo comportare
fortuito o perché e indesiderabile. Un evento mo:Ete o grave danno al
intercettato o perché non avverso  attribuibile ad P azmnt.e © c!:te
ha conseguenze avverse errore € ‘““‘un evento avverso d.ete.r mu.:ta un.a I erd.lta}
per il paziente. prevenibile”. di fiducia dei cittadini

nei confronti del Sistema
Sanitario



Sisterna Socio Sanitario
Cosa escludo Fondcrzione IRCCS Y Regione
Uy Istitufo Nazionale dei Tumori Lombardia

‘ COMPLICANZE l

evoluzione o conseguenza

sfavor§v01§ di ~ una REAZIONI AVVERSE A
malattia, di una condizione
: : : FARMACI
di salute o di una terapia.
quando sia dimostrabile la

non prevedibilita della DISPOSITIVI MEDICI
reazione

Malfunzionamento in cui
non siano evidenziabili
cattivo utilizzo (es. carenza
di formazione o skills) o
manutenzione incongrua.




Sistermna Soclo Sanitario
Fondazione IRCCS % Regione
Istitufo Nazionale dei Tumori Lombardia

Frosinone, provette scambiate 1n ospedale:
viene sottoposta per errore a un intervento
invasivo al seno.

Uno scambio di provette all’ospedale xxxxx e costato ad una donna un intervento invasivo dal decorso
lungo e doloroso di cui non avrebbe avuto bisogno. La provetta contenente il materiale per la biopsia ¢
stata scambiata con quella di un’altra paziente e cosi i medici le hanno diagnosticato un tumore maligno
al seno da operare con urgenza, in quanto la neoplasia risultava gia in espansione in tutto il corpo. La
protagonista della vicenda aveva si un carcinoma, ma non in stadio avanzato e per lei una tale operazione
non sarebbe stata assolutamente necessaria.



Sistema Socio Sanitario

[ J [ J
Te o r la dl Re as o n Eﬂ?ﬂgz&%r;?olﬁglgilei Tumori Egr%Egr?:l ia

difetti del sistema Difese del sistema -

Y 1 IMCIDENTE
——— - —{] F 3

ERRORI LATENTI
Carenze legate alle modalita di ERRORI ATTIVI
organizzazione, errori di gestione Errori umani, violazione

e progettazione procedura



[ [ Sistema Socio Sanitario
Teoria di Reason RASCOUANC ST o7, [T

difetti del sistema Difese del sistema -

Mancata verifica
allergia da farmaco

Il paziente Il medl.co .
muore prescrive il
farmaco
L’'infermiere
somministra I1 farmacista non verifica

il farmaco I’allergia al farmaco



Sistema Socio Sanitarie

Fondazione IRCCS % Regione
Istituto Nazionale dei Tumori Lombardia

Eventi sentinella 2023

1. Procedura in
paziente sbagliato

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

3. Errata procedura
su paziente corretto

5. Reazione
trasfusionale
conseguente ad

incompatibilita ABO

6. Morte, coma o
gravi alterazioni
funzionali derivati da
errori in terapia
farmacologica

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

9. Morte o grave
danno per caduta di
paziente

10. Suicidio o
tentato suicidio di
paziente in ospedale

11, Violenza su
paziente

4. Strumentoo
altro materiale * g s
all’intesr - R

12. Atti di violenza a
danno di operatore

13. Morte o grave
danno conseguente ad
un malfunzionamento

del sistema di trasporto

14. Morte o grave
danno conseguente a
non corretta attribuzione

del codice triage

15. Morte o grave
danno imprevisti a
seguito dell'intervento

chirurgico

16. Ogni ALTRO
evento avverso che causa
morte o grave danno




Percorso eventi sentinella ronsasonaticcs

p

2005
p

2008
{ 2009
p

2015
p

2020
-

-

-

In via sperimentale
nasce SIMES

|

{

g

Primo corso evento
sentinella

Decreto SIMES

secondo corso
evento sentinella

|
|
|

COVID-19

|
|
|
|

-

-

Primi 3 casi segnalati }

f

(&

Decreto SIMES in bozza

segnalazione

-

Obbligo di }
<

Obbligo di segnalazione
da parte di privati

Segnalazione ES in
SIMES — 28%

Sistema

Socio Sanitario

Regione
Lombardia



Sistema Socio Sanitario

Fondazione IRCCS .s Regione
Istituto Nazicnale dei Tumori Lombardia

O i\ . Nuov . . — —
- N ) istoma « Monitoragaio Errori in Sanita
Informatiy
—o Sovaio

SIMES - Attori coinvolti nel processo di rilevazione

Le strutture organizzative coinvolte nel processo di monitoraggio
sono afferenti ai tre livelli del SSN:

Locale

Gungs i Ministero Della

5 Lavoro Risk sulitte DS -

R:fk Manager " OSSERVATORIO
aziendale BRBgemEnt EVENTI SENTINELLA




Scheda segnalazione NSIS

Manuale Utente l~ 1 : .

2.4.8. Inserisci Eventi Sentinella (Scheda A)

> Gostinne Evant) Sentinalls « Svent sentinelia > etz Svent senunalls

insarizel Evanto Saatinellae

scheda A: Scgnalazione dell’evento sentinelia

Rtrutturs Santtaris 5 e s
“Denominaziono!

Roglon

rravinciar [ROMA
Comuna: RoOMA

Tipo Struttursi

Rutercote = e
*Refarente por la compilaziane: o
Qualifica:
Telefone: |

raw: [

e-mait: [

Dats compllacione:

valorizzare alnenc un compo tra Telefona, Fax,

Lwvento Sontinalls
V ; ~gvanto seatinalla: . %

f sl 2 - Bl )
~pate = ore dell’avente / s ey

Oisciphina/Assistonza |
[ >

Luogo dell'incidente:

*segnalazione spontaneat s No

Dati dol! pazicnte
*Sessol

=anne di nascita: |

Csito

Breve descrizions dell’evento:

+*Esito dell'evento:

Causer

Manuale Utente

Fondazione IRCCS
Istituto Nazionale dei Tumori

2.4.11. Inserisci Eventi Sentinella (Scheda B)

* Gestione Eventi Sentinella > Eventi sentinella > Ges
Inserisci Root Cause Analisys

tisc Fventl Santinalla

Scheda B: Analisi dei Fattori

“Descrizione di cid che & avvenuto,

lndi(qrg il metedo di analisi utilizzato perl’
al verificarsi dell'evento avverso.

T Audit
RCA
Altro

Specficare

Lista cause o fattori
ILEGATL ALLA COMUNICAZIONE

L CAUSE EFATTOR] UMANL

4. CAUSEE FATTOR] AMBIENTAL

TECNOLOGIE SAN(TARIE

Aziont per riduzione Rischio

Descrizione Responsabile Indicatore Giorno della Misura

Non sono prasenti glementi

analisi dei fattori che hanno contribuito

Periodicitd misura

Coinvelg.
direzione
(SifNo)

Sistema Socio Sanitario

Regione
Lombardia



eventi sentinella 2023 - Italia

Istituto Nazionale dei Tumori Lombardia

[ FREQUE | PERCENTU
< TIPOLOGIA DI EVENTO SENTINELLA (DEBCRIZIONE) == | ==

TPAZIENTE 381| 4023%

OGNI ALTRO EVENTO AVVERSO CHE CAUSA MORTE O GRAVE DANNO AL

PAZIENTE 139| 14.68% . .
MORTE O GRAVE DANNO CAUSATO DA VIOLENZA A DANNO DI OPERATORE 115] 12.14% seg nalazioni
SUICIDIO O TENTATO SUICIDIO DI PAZIENTE IN OSPEDALE ga|  9.40%

MORTE O GRAVE DANNO IMPREVISTO CONSEGUENTE AD INTERVENTO

CHIRURGICO 53|  5.60%

STRUMENTO © ALTRO MATERIALE LASCIATO ALL'INTEENO DEL SITO
CHIRURGICO CHE RICHIEDA UN SUCCESSIVO INTERVENTO O ULTERIORI

PROCEDURE 38| 401%

MORTE, COMA O GRAVE DANNO DERIVATI DA ERRORI IN TERAPIA 2022 =113
FARMACOLOGICA 23| 243%

MORTE O GRAVE DANNO IN NEONATO SANO A TERMINE (=37 SETTIMANE)

NON CORRELATA A MALATTIE CONGENITE 21| 222%

ERRATA PROCEDURA DIAGNOSTICO-TERAPEUTICA SU PAZIENTE CORRETTO 17| 1.80%

PROCEDURA CHIRURGICA O INTERVENTISTICA ESEGUITA IN PAZIENTE

SBAGLIATO 13| 137%] _

PROCEDURA CHIRURGICA O INTERVENTISTICA IN PARTE DEL CORPO )

SBAGLIATA (LATO, ORGANO O PARTE) 13| 137%

MORTE O GRAVE DANNO CONSEGUENTE A NON CORRETTA ATTRIBUZIONE

DEL CODICE TRIAGE NELLA CENTRALE OFPERATIVA 118 E/O ALL'INTERNO DEL
PRONTO SOCCORSO 12 1,27%
ERRORE TRASFUSIONALE CONSEGUENTE AD INCOMPATIBILITA" ABO, RH,

DUFFY, KELL, LEWIS 11 1,16% [ 2023 — 94-] J
MORTE MATERNA O GRAVE DANNO OCCORSI DURANTE LA GRAVIDANZA IL

TRAVAGLIO E/O PARTO ED ENTRO 42 GIORNI DAL TERMINE DELLA

GRAVIDANZA 9 0,95%
VIOLENZA 5U PAZIENTE 5 0,53%
MORTE O GRAVE DANNO CONSEGUENTE AD ERRATO UTILIZZO O UTILIZZO

ANOMALO DEI DISPOSITIVI MEDICIYAPPARECCHIATURE ELETTROMEDICALI 3 0,32%
MORTE O GRAVE DANNO CORRELATO AD ERRORE E/O RITARDO DI DIAGNOSI

MEDICA 2 0,21%
MORTE O GRAVE DANNO CONSEGUENTE AD UN MALFUNZIONAMENTO DEL

SISTEMA DI TRASPORTO (INTRAOSPEDALIERO, EXTRAOSPEDALIERO) 2 0,21%
MORTE O GRAVE DANNO CORRELATI A PRATICHE ANESTESIOLOGICHE 1 0,11%

Totale complessivo 947 100%




Tipologia vs esiti

TIPOLOGIA B)EVENTO SENTINELLA (DESCRIZIONE)

FREQUE

PERCENTU
ALE SU
TOTALE

E DANNO PER CADUTA DI PAZIENTE

40,23%

OGNI ALTRO EVENTO AVVERSO CHE CAUSA MORTE O GRAVE DANNO AL
PAZIENTE

14.68%

MORTE O GRAVE DANNO CAUSATO DA VIOLENZA A DANNO DI OPERATORE

12,14%

SUICIDIO O TENTATO SUICIDIO DI PAZIENTE IN OSPEDALE

9.40%

MORTE O GRAVE DANNO IMPREVISTO CONSEGUENTE AD INTERVENTO
CHIRURGICO

5,60%

STRUMENTO O ALTRO MATERIALE LASCIATO ALL'INTERNO DEL SITO
CHIRURGICO CHE RICHIEDA UN SUCCESSIVO INTERVENTO O ULTERIORI
PROCEDURE

38

4.01%

MORTE, COMA O GRAVE DANNO DERIVATI DA ERRORI IN TERAFPIA
FARMACOLOGICA

23

2,43%

MORTE O GRAVE DANNQO IN NEONATO SANO A TERMINE (>=37 SETTIMANE)
NON CORRELATA A MALATTIE CONGENITE

21

2.22%

ERRATA PROCEDURA DIAGNOSTICO-TERAPEUTICA SU PAZIENTE CORRETTO

17

1,80%

PROCEDURA CHIRURGICA O INTERVENTISTICA ESEGUITA IN PAZIENTE
SBAGLIATO

13

1,37%

PROCEDURA CHIRURGICA O INTERVENTISTICA IN PARTE DEL CORFO
SBAGLIATA (LATO, ORGANQ O PARTE)

13

1,37%

2023 = 947

-

Fondazione IRCCS
Istituto Nazionale dei Tumori

Sistema Socio Sanitario

% Regione
Lombardia

MORTE O GRAVE DANNO CONSEGUENTE A NON CORRETTA ATTRIBUZIONE
DEL CODICE TRIAGE NELLA CENTRALE OPERATIVA 118 E/O ALL'INTERNO DEL
PRONTO SOCCORSO

12

1,27%

ERRORE TRASFUSIONALE CONSEGUENTE AD INCOMPATIBILITA" ABO, RH,
DUFFY, KELL, LEWIS

11

1,16%

MORTE MATERNA O GRAVE DANNO OCCORSI DURANTE LA GRAVIDANZA, IL
TRAVAGLIO E/O PARTO ED ENTRO 42 GIORNI DAL TERMINE DELLA
GRAVIDANZA

0,95%

VIOLENZA SU PAZIENTE

0,53%

MORTE O GRAVE DANNQ CONSEGUENTE AD ERRATO UTILIZZO O UTILIZZO
ANOMALO DEI DISPOSITIVI MEDICI/APPARECCHIATURE ELETTROMEDICALI

0,32%

MORTE O GRAVE DANNO CORRELATO AD ERRORE E/O RITARDO DI DIAGNOSI
MEDICA

0,21%

MORTE O GRAVE DANNO CONSEGUENTE AD UN MALFUNZIONAMENTO DEL
SISTEMA DI TRASPORTO (INTRAOSPEDALIERQ, EXTRAOSPEDALIERO)

0,21%

MORTE O GRAVE DANNO CORRELATI A PRATICHE ANESTESIOLOGICHE

0,11%

Totale complessivo

947

100%

FREQUEMNZA PERCENTUALE
ESITO DYLL’EVENTO SENTINELLA = s
e 264 27.88%
TRAUMA MAGGIORE CONSEGLUENTE A CADUTA DI PAZIENTE 252 26,61 %
MORTE 199 21.01%
REINTERVENTO CHIRURGICO 81 8_.55%
STATO DI MALATTIA CHE DETEEMINA PROLUNGAMENTO DELLA DEGEMZA O .
CRONICIZZAZIONE 45 4 7H%
TRASFERIMENTO AD UNA UNITA SEMINTENSIVA O DI TERAPIA INTENSIVA 36 3_,8['%
RICHIESTA DI TRATTAMENTI PSICHIATRICI E PSICOLOGICI SPECIFICI IN
COMSEGUENZA DI TENTATRI DI SUICIDIO O VIOLENZA SUBITA NELL'AMBITO _
DELLA STRUTTURA 36 3.80%
DISABILITA PERMANENTE 21 2_,22%
COMA 5 0.53%
REAZIONE TRASFUSIOMALE CONSEGUENTE AD INCOMPATIBILITA' ABQ 4 D,42%
DANNO MON GRAVE O NESSUN DAMNGO CONSEGUENTE AD ERRORE .
TRASFUSIOMNALE O IN CHEMIOTERAPIA 2 D,Z'l %%
RIANIMAZIONE CARDIO RESPIRATORIA 2 D,Q'l %%
Totale complessivo 947 100%
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T tor st

In accordo con quanto definito, 11 Mimistero della salute elabora peniodicamente un Rapporto che rende
disponibili, secondo 1l principio di trasparenza e accountability, 1 dati sugh Eventi Sentinella segnalati, attraverso
il sistema SIMES, all’Osservatorio Nazionale di Monitoraggio degli Eventi Sentinella, con lo scopo priontario
di condividere le informaziom raccolte e mantenere costante 1’attenzione sulla sicurezza delle cure.

Tali informaziom non hanno significato epidenuologico e non rappresentano dati di incidenza: i linea con
le esperienze di altr1 Paes: intendono, pertanto, dare forza al concetto di imparare dagh erron per mettere 1n atto

mterventi e cambiament: che contrastino la probabilita di accadimento degh Eventi Avverst

OSSERVATORIO NAZIONALE
DI MONITORAGGIO DEGLI EVENTI SENTINELLA



6a monitoraggio - caratteristiche

Istituto Nazionale dei Tumori Lombardia

S1 sottolineano le seguent caratteristiche del Sistema nazionale di segnalazione:

* promuove la cultura della non colpevolezza (no biame), ovvero tutela gh operator1 sanitar1 che segnalano

event: avversi legati a1 processi di cura al fine di approfondire eventuali criticita orgamzzative nell’ottica
del muglioramento continuo del sistema sanitario e della prevenzione del rischio samitario. Non ha,
pertanto, finalita pumtive: gl operatori, le Aziende samitarie, le Regiom e le Province autonome
segnalano senza timore di mcorrere 1n sanziom,

¢ e indipendente da ogm altra autorita con potere disciplinare e/o sanzionatorio nei confronti di chi segnala;

¢ e analizzato da espert: in grado di comprendere cause e fattor: contribuent: al venificars: dell’Evento

Sentinella;

¢ e confidenziale, poiche 1"1dentita de1 pazient1, degh operator e delle Istituziom viene mantenuta riservata.

In tal senso & fondamentale la riservatezza de1 dati acquisiti che vengono utilizzati specificatamente a

fim del mighoramento della sicurezza dell’ orgamizzazione dei1 servizi samitar:.



Tipologia 2005-2020

Tabella 1. Tipologia di Evento Sentinella segnalato (periodo di riferimento: 2005 - 2020).

Tipologia di Evento *

Morte o grave danno per caduta di paziente

Ogni altro Evento avverso che causa morte o grave danno al paziente
Atti di violenza a danno di operatore

Suicidio o fentato suicidio di paziente in ospedale

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

Morte o grave danno imprevisto conseguente ad intervento chirurgico

Morte o disabilita permanente in neonato sano di peso =2500 grammi non correlata a
malattia congenita

Morte, coma o gravi alterazioni funzionali derivati da errori in terapia farmacologica
Reazione trasfusionale conseguente ad incompatibilita ABO

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

Errata procedura su paziente corretto

Violenza su paziente in ospedale

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

Procedura in paziente sbagliato

Morte o grave danno conseguente ad inadeguata attribuzione del codice triage nella
cenftrale operativa 118 e/o all'interno del pronto soccorso

Morte o grave danno conseguente ad un malfunzionamento del sistema di trasporto
(infraospedaliero. extraospedaliero)

Totale

287

100

94

91

80

56

8974

* secondo la categorizzazione prevista dal Protocollo nazionale di Monitoraggio degli Eventi Sentinella

33.25

13.96

13.87

10.78

5.65

3.76

3.20

1.87

1.83

1.05

1.01

0.89

0.62

100
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Il numero di segnalazioni, da intendersi
quale indicatore indiretto della
attitudine delle strutture sanitarie a
monitorare la qualita e la sicurezza
dell’assistenza erogata, appare in lieve
aumento (nel solo anno 2020 gli eventi
segnalati sono stati 799).

In generale, si stima ancora che le
segnalazioni pervenute siano inferiori
alla reale frequenza di eventi, come
evidenziato dalle discrasie tra le
segnalazioni di alcune tipologie di
eventi trasmesse all’Osservatorio
nazionale sugli Eventi Sentinella e gli
eventi monitorati dal Ministero della
Salute nell’ambito delle attivita
ispettive.
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Tabella 5. Esito per Tipologia di Evento Sentinella (periodo di riferimento: 2005 - 2020).

1 2 5 7 b 9 10
Morte 4 2 15 2 o] 36 113 | 249 77 576 8 10 32 63 231 621
Tralluna maggiore conseguente a caduta di 0 0 0 1 0 0 0 0 1817 31 3 8 1 0 0 19
paziente
Reintervento chirurgico 4 | 39 | 34 436 0 7 10 0 70 0 0 4 0 0 81 61
Stato di malattia che determina
prolungamento della degenza o 6 2 15 10 E 52 6 1 211 24 7 11 2 0 50 94
Ccronicizzazione
Trasferimento ad una unita semintensiva o di 0 0 - 0 18 60 23 32 69 %3 1 0 5 5 9= 02

terapia intensiva
Disabilita permanente 2 4 5 2 0 2 6 48 23 8 0 2 2 0 21 50
Richiesta di trattamenti psichiatrici /o
psicologici specifici in conseguenza di
tentativi di suicidio o violenza subita
nell'ambito della struttura

Coma 0 0 0 0 0 13 0 0 28 14 0 0 1 1 11 24
Reazione trasfusionale conseguente ad -

incompatibilita ABO 0 0 0 0 o 0 0 0 0 . 0 0 0 0 0 0
Rianimazione cardio respiratoria 0 1 3 0 0 21 1 5 2 9 0 0 2 1 4 18
Altro 75 | 46 | 85 56 49 96 9 2 484 104 | 71 | 1187 14 5 48 273
Totale 91 94 164 507 168 287 168 337 2984 967 100 1245 56 80 473 1253

1) Procedura in paziente sbaghato - 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 richieda un successivo intervento o ulteriorn procedure -5) Reazione trasfusionale conseguente ad incompatibilita ABO - 6) Morte, coma
o gravi alteraziom funzionali derivanti da errori in terapia farmacologica - 7) Morte materna o malattia grave correlata al travaglio e/o parto - 8) Morte o disabilitd permanente in
neonato sano di peso > di 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) Ogmi altro Evento Avverso che causa morte o grave danno al paziente.
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eventi sentinella 2024 ERRETE T - [

1. Procedura chirurgica o 2.Procedura chirurgica o 3. Errata procedura 4. Strumento o altro materiale 5. Errore trasfusionale
interventistica eseguita in interventistica in parte del diagnostico-terapeutica su lasciato all’interno del sito conseguente a incompatibilita
paziente sbagliato corpo sbagliata paziente corretto chirurgico ABO,Rh, Duffy, Kell, Lewis
6. Morte, coma o gravi 1. Morte materna o grave 8. Morte o grave danno in L o
alterazioni funzionali danno occorsi durante la neonato sano a termine (>37 9. Morte o grave danno per 19. Su1.c1d1o ° tentato suicidio
derivati da errori in terapia gravidanza, il travaglio e/o sett.) non correlate a malatti¢ | c@duta dipaziente di paziente in ospedale
farmacologica parto ed entro 42 giorni dal congenite
termine
12. Morte o grave danno 13. morte o grave danno 14. Morte o grave danno 15. Morte o grave danno
11.Violenza su paziente causato da violenza a danno conseguente a un conseguente a non corretta imprevisto conseguente a
di operatore malfunzionamento del sistema attribuzione del codice triage intervento chirurgico
di trasporto

17. Morte o grave danno 18. Perdita/smarrimento di 19. Morte o grave danno 20. Morte o grave danno
conseguente ad errato utilizzo o campioni causato da esposizioni correlati alle pratiche

utilizzo anomalo di dispositivi anatomici/istologici accidentali o indebite anestesiologiche
medici /elettromedicali radiazioni ionizzanti

16. Morte o grave danno
causato o concausato da ICA

21.M .
?rte ° dgrave dar/mo 23. Ogni altro evento che

correlato ad errore /0 22. Errori di chemioterapia causa morte o grave

ritardo di diagnosi medica e e
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GESTIONE EVENTI SENTINELLA PRO-G-01-CRM

6. PROCEDURE DI GESTIONE DEGLI EVENTI SENTINELLA

ST - La rilevazione di un evento sentinella viene segnalata via mail al Risk Manager:
5. ABSREVIAZIONI, TERMINIE DEFINIZION risk.manager@istitutotumori.mi.it, oggetto “Evento Sentinella”. La segnalazione pud coincidere con
A la relazione citata nel punto successivo
& RRIMENTL e - Entro 48 ore dall’evento deve essere predisposta dal Responsabile della struttura una relazione da
S inviare al Risk Manager che, se I'evento segnalato soddisfa effettivamente i criteri per essere
7. CONTINUITA OPERATIVA oo definito evento sentinella, identifica le funzioni da coinvolgere per svolgere |'analisi delle cause
B INDICATOR] DI QUALITA oo
5. ALLEGATIE DOCUMENTI DI RECISTRAZIONE ... profonde.
e - Il Risk Manager provvede alla registrazione dell’evento sentinella all'interno del sistema SIMES
“Sistema per il monitoraggio degli errori in Sanita” predisposto dal Ministero della Salute ed ad
_ _ effettuare quanto previsto dal sistema medesimo in relazione a tempi e modi.
Eefp?:ﬂ;u; E:Llr'm EF - Entro 15 giorni dall’'evento il Risk Manager convoca una prima riunione per analizzare |'evento
sobatio R secondo la metodologia di indagine RCA (ALL-PRO-G-01-CRM-01)
= - Entro 45 giorni lavorativi dall’evento dovra essere completata I'analisi secondo la metodologia RCA
Descrimone ed essere adottato il “Piano d’Azione per la Riduzione del Rischio”, che specifica per ogni azione
E;fé%%%’";};}iﬁi?;i:i:{fﬁilfn?i"ﬂ;'..55'_"5; programmata, il/i responsabile/i, i tempi di attuazione ed il risultato misurabile (ALL-PRO-G-01-

! dir i Rlita Fiorita, s Qualith e Risk Management; dr.wsa Lara Caloceia, 5.0 Qualith & Rk Management; dr. Marea bilanesi, Risk
Manager
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DIPARTIMENTO DELLA PROGEAMMAZFIONE, DEI DISPOSITIVI MEDICL DEL FARMACOE
DELLE POLITICHE A FAVOEE DEL 55N
EX DIREZIONE GENERALE DETT A PROGRAMMAZIONE SANITARIA

UFFICIO 3 - QUALITA’. RISCHIO CLINICO E PROGERAMMAZIONE OSPEDALIERA

Protocollo per il
Monitoraggio degli Eventi Sentinella

Luglio 2024

La presente versione, aggiornata ¢ condivisa con la Sub Area Rischio Clinico della
Commissione Salure — Conferenza delle Regioni ¢ delle Province Auronome (Sub Area
Rischio Clinico) ¢ I'UOS Qualita, sicurezza ¢ buone pratiche - Agenas ai sensi dell'art. 2
commi 5 ¢ 6 del DM 11 dicembre 2009 - Lrituzione del sistema informativo per il
moniroraggio degli ervori in sanird, sostiruisce la precedenre.

Istituto Nazionale dei Tumori Lombardia
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EVENTO l
NON raggiunge il paziente RAGGIUNGE IL PAZIENTE —
Segnalazione di
_ 3 CON incident reporting
— Near Miss SENZA DANNO |« DANNO
NON PREVENIBILE PREVENIBILE
!
Reazioni C':M::L':*“"z:iﬂh Eventoavverso |/
avverse assistendial
Dannc; lieve Morte o grave
danno

L

NOSIMES D

Senza potenziale esitograve Con potenziale esito grave
S
-
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Frosinone, provette scambiate 1n ospedale:
viene sottoposta per errore a un intervento
invasivo al seno. Condannata la Asl

4 N

ANALISI PROATTIVA ANALISI REATTIVA

o

Analisi di tipo quantitativo volta a identificare : : .
PO g Metodo che permette agli operatori sanitari e

quello che potrebbe succedere se si : C .. :
. . . alle organizzazioni di conoscere cause e fattori
verificasse un difetto, una omissione, un errore; .
che contribuiscono a un evento avverso
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{ Rischio clinico J

[ INCIDENTE J

ANALISI
PROATTIVA
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—
NORMA Gestione del rischio L Linee guida UNl |SO 31000 : FONDAZIONE IRCCS ISTITUTO NAZIONALE DEI TUMORI - 20193535 - XPOD
ITALIANA =y IEC 31010
i Edition 2.0 2019-06
MAGGIO 2018 INTERNATIONAL
g STANDARD
Versione italiana
A — del novembre 2018 N1\ R A
Risk management - Guidelines NORME
NTERNATION
o ©
La norma € destinata a coloro che creano e proteggono valore

322;0?1??2522:1 questo standard fornisce indicazioni sulla selezione e l'applicazione di
Jmae « s tecniche per la valutazione del rischio in una vasta gamma di

gg&%;}g&;%i situazioni. Le tecniche sono utilizzate per fornire informazioni su
i, e particolari rischi e nell'ambito di un trattamento per la gestione dei
oinepi, w st T1SChi. I1 documento fornisce riassunti di una serie di tecniche, con

documento consen

eicace e sisematc. TIf@rimentl ad altrli documenti in cui le tecniche sono descritte in modo
piu dettagliato.




B.1 Techniques for

eliciting views

* Brainstorming

+ Delphi technique

+ Nominal group
technique

* Interviews

* Surveys

Risk Identification

B.2 Techniques for Scope, Context, Criteria
identifying risk B.1

» Check lists :

- FMEA/FMECA Risk Assessment

- HAZOP

Risk Identification
B.1,B.2,B.3

« Scenario analysis
= SWIFT

B.3 Determining
sources, causes
and drivers of risk

« Cindynic approach
« Ishikawa method

* Root cause analysis

Risk Analysis

B.2,B.3, B.4, B.5,
B.6, B.7

Risk Evaluation
B.1,B.8,B.9

COMMUNICATION AND CONSULTATION

Risk Evaluation

B.8 Techniques for

evaluating the

significance of risk

= ALARP/SFAIRP

* Frequency-number
(F-N) diagram

- Pareto charts

* Reliability centred
maintenance

* Risk indices B.10 Techniques for recording

and reporting

B.9 Techniques for s Riskresieter
selecting between Saregiee Sl
A * Consequence-likelihood
options trix
* Cost/benefit analysis 5 rga
+ Decision tree analysis ok
* Bow tie

+ Game theory
* Multi-criteria analysis

MONITORING AND REVIEW

Risk Analysis

B.4 Techniques for
analysing controls
* Bow tie analysis

- HACCP

- LOPA

B.5 Techniques for
understanding
consequence and
likelihood

Bayesian analysis
Bayesian network
Business impact
analysis

Event tree analysis
Fault tree analysis
Cause-consequence
analysis

Markov analysis
Monte Carlo
simulation

B.6 Techniques for
analysing dependencies
and interactions

+ Causal mapping

+ Cross impact analysis

B.7 Techniques that

provide a measure

of risk

= Toxicological risk
assessment

« Data protection
impact analysis

* Value at risk (VaR)

« Conditional value at
risk (CVaR)

IEC

COMUNICAZIONE E CONSULTAZIONE

REGISTRAZIONE E REPORING .

Fondazione IRCCS )
Istituto Nazionale dei Tumori

Campo di applicazione,
Contesto, Criteri

Valutazione del Rischio

v
Identificazione

del Rischio
v
F\-—"’,ﬂ
Analisi

del Rischio
el

Ponderazione

del Rischio
v

Trattamento
del Rischio

MONITORAGGIO E RIESAME

Sistema Socio Sanitario

Regione
Lombardia
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Rappresentazione dei
Processi

I’'individuazione dei rischi
si basa sulla suddivisione
del processo nelle sue
sottofasi e, quest’ultima
nelle attivita che le
compongono

=

PROCESSO



Descrizione del processo orceorences - ERnegone

Prescrizione accettazione analisi refertazione

archiviazione

Check-in
Centrifugazione
Calibrazione
Esecuzione QC

test

Valori critici
Validazione risultati

Campo di analisi

\_
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FASE 1
Mappatura del

processo

 RASE5 | ( FASE 2

Implementazione Identificazione

delle azioni Failure Mode, effetti
correttive € cause

FASE 4 | | FASE 3

Azioni correttive e Stima del rischio.
stima rischio residuo | calcoloRPN o CI
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FONDAZIONE IRCCS
|B<- D VALUTAZIONE DET RISCHI CORRELATE PRO-Q-05
AI PROCESSI

i I1 concetto di Failure Mode viene applicato ai
1. SCOPO 2 . . . po
2. CAMPO DI APPLICAZIONE 2 processi per identificare:
3. ABBREVIAZIONI, TERMINI E DEFINIZIONI 2
B Eomp Cre IR SR : - Modo con il quale un’attivita (o un processo)

4 n i ] p“wvi’"’l"l"l"I"I"I’"l"l"l"l"l"l"I"I"'l“l"l"l"l"l"l'"'.""l"l"l"I"I"I"IaI u» . . . R . . . .
e .  fallisce nel raggiungere gli obiettivi /garantire 1
- 6.3 INDIVIDUAZIONE DEI RISCHI ©.iiivumnniminssiirmnsssiisnsssmnmmssssnmsssssssssnnnnass :

PR o A ——— requisiti desiderati
7. CONTINUITA OPERATIVA 5
Lo - - Fallimento o assenza di una barriera di
9.1 LISTA DI DISTRIBUZIONE DELLA PROCEDURA .....vvssernsssssnsssssnsssssssnssssssssssasanssesssssssasssssesasssssasssssasss sossssassansass 5 .
sicurezza
Redazione Verifica :&z’::;l:g;ee
Data 18.12.2020 Data Data —
Dr.ssa Rita Fiorito Dott.ssa Anna Roli Dr. Stefano Manfredi
s.c. Sistema qualita Direttore s.c. SQFPP Direttore Generale

Formazione e Protezione dati

Dr. Marco Milanesi
s.c. Sistema qualita
Formazione e Protezione dati
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6.2 Composizione del Team FMEA/FMECA

Fase delicata nella realizzazione della FMEA/FMECA e la composizione del team. E’, infatti, auspicabile che il
team sia composto da non piu 7-8 partecipanti e che preveda la presenza di tutte le figure professionali
coinvolte nel processo, prevedendo anche un team leader (o facilitatore), che puo non avere particolare
conoscenza del processo, ma che deve possedere una buona conoscenza della tecnica FMEA, in modo da
esercitare un ruolo di guida.

a

TEAM LEADER
ESPERTI & ADVISOR NON ESPERTI

- Gestione del team
- Guida nell'analisi

- Revisione critica del processo
- Identificazione vulnerabilita
trascurate

Percezione del funzionamento
attuale del processo

Il team mutidisciplinare
e iruoli
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Individuazione dei rischi ERET R 7. [

Per ogni attivita del processo

e

12l Cosa potrebbe andare male durante lo svolgimento dell’attivita?

potenziali . P . . . . s
: .~ Quali eventi indesiderati possono manifestarsi nell’esecuzione dell’attivita?
errori/guasti . . . N R
Quali elementi potrebbero impedire il completamento dell’attivita ?
Possibili effetti | che cosa potrebbe succedere se I'errore dovesse verificarsi
[dal piu lieve al piu grave]
Causa { che cosa pud provocare il possibile
potenziale inconveniente
: quali misure di controllo abbiamo in essere per intercettare I’evento
controlli

critico/problema qualora si dovesse manifestare ?
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I tre elementi vengono presi in
considerazione associandovi un giudizio ' > I.P.R.

di valore su criteri predefiniti

\ 4 \ 4 \ 4

4 GRAVITA N\ 4 PROBABILITA N\ 4 RILEVABILITA\
Impatto sulla possibilita o Misure di controlli
funzionalita e frequenza con la poste in essere
sicurezza del sistema quale

I’inconveniente puo

k / Cccadere realmente/ K /




Scala di valori per assegnazione indice di Gravita, Probabilita e rilevabilita

—_
Criteri Valore
Potenziali comseguenze molto gravi 10
Potenziali conseguenze mediamente gravi T
Gravita
Potenziali conseguenze tollerabili 4
Potenziali comseguenze trascurabili o nessuna conseguenza 1
Criteri Valore
Probakilita altissima: maolti casi documentati 10
Probabilita media: diversi casi documentzti T
Probabilita
Probabilita bassa: pochi casi documentati 4
Probabilita quasi nulla: non esistono casi noti 1
Criteri Valore
Rilevabilita altissima [oppure: rilevabilita prima dell'inizio della attivita 1
SUCCRESIVE
Ril ilits Rilevabilitd media (oppure: rilevabilita prima che I'attivitd vengs compstata 4
Rilevabilita bassa (oppura: rilevabilita nel corso dell attivita 7
MNeszuna probabilita di rilevazione dell’evento 10 _

5Scala di valori per valutazione L.P.R.

l.P.E. Valutazione finale del rischio
1-50 Bassissimo

51-100 Basso

101-200 Medio

I.LP.R.

Sistema Socio Sanitario

Fondazione IRCCS % Regione
Istituto Nazionale dei Tumori Lombardia

Min. 1x1x1 =1

-

Max. 10x10x10 =1000
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Misura del riSChio Fondazione IRCCS Regione

Istituto Nazionale dei Tumori Lombardia

MATRICE DI RISCHIO

Gravita Nessuna Lievi Medie Gravi Gravissime/
conseguenza

decesso
Frequenza

Raro:
mai successo prima

Occasionale:
relativamente in pochi
casi

Moderato:
succede
occasionalmente

Frequente:
succede diverse volte

R=GxF

Molto frequente:

I'errore & quasi
inevitabile

Basso: zona Moderato: zona di Elevato: zona Molto elevato: zona

Rischio: B 4 controlle L programmazione -d'urgenza I d’emergenza
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Using Failure Mode and Effects Analysis in
Blood Administration Process in Surgical Care
Units: New Categories of Errors

Aly, Nagah Abd El-fattah Mohamed PhD; El-Shanawany, Safaa M. PhD; Maher Ghoneim, Tamer A.

Qual Man H Care 29(4):242-252 oct/dec 2020

I

- utilizzare la HFMEA per valutare le potenziali modalita di «failure» associate ai processi di
somministrazione di emocomponenti.

- sviluppare una categorizzazione degli errori di somministrazione del sangue;
- identificare le possibili cause, le misure proattive e le azioni correttive per le fasi ad alto rischio



t d Sistema Socio Sanitario
me o o ::sct)i?t.cljtgzrlxl%nz?olr?ciecilei Tumori Ec?r%lt?cr:lr?jic
AY

e TEAM DATA COLLECTION

I
I [ ]
I I
e N |
! 6 professionisti: r IDENTIFICA ==l : I re— ANALISI
1 | - 2 facilitatori I i I | IPR I I
1 . . . | 1 | |
1 | - 2infermieri I I i I
i | - 2medici L [ listae categoria | : | identifica
: (N / i possibili failure : : : le ragioni
I - : I I
' : : |
i ! VALUTA -+ .
I I
- Cmees - Cac)
{ GxPxR J
. pianifica azioni
Osservazione correttive

diretta (pre-,

durante, post-) 12 incontri

6 mesi




Fondazione IRCCS
Istituto Nazionale dei Tumori

10

Nessuna influenza (Pz/ente)
Molto minore

Minore

Bassa

Molto bassa

Moderata

Alta

Molto alta

Pericolosa

Pericolosa con danno

ogni 3 anni
ogni anno
ogni 9 mesi
Ogni 6 mesi
Ogni 3 mesi
Ogni mese
Ogni settimana
Ogni 3 giorni
Ogni giorno

Sempre

Sempre (>90%)

Molto alta (80%)

Alta (70%)

Altamente moderata (60%)
Moderata (50%)

Bassa (40%)

Molto bassa (30%)

Minore (20%)

Molto minore (10%)

Mai (0%)

Sistema

Socio Sanitario

Regione
Lombardia
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Processo di trasfusione I:> 11 step maggiori

v Step % IPR
Prescrizione Somministrazione 39.6 360
Tra.scrlzlone . Monitoraggio 21.5 240

Campione ematico .
Trasporto Campione 12.6 112
Controllo | > Preparazione 12.0 160
Preparazione Controllo 4.6 90
Somministrazione Prescrizione 3.0 49
Documenti
. . Documentazione 2.4 81
Monitoraggio
Conservazione Trascrizione 1.7 48
eliminazione Trasporto 1.2 28
Conservazione 1.0 30

Eliminazione 0.6 16
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SOMMINISTRAZIONE

SOMMINISTRAZIONE l IPR

Paziente sbagliato 8x1x9

Tempo trasfusione errato 8x4x8

Dose errata 9x3x9

Tipologia prodotto errata 7x2x8

Tecnica asettica inadeguata 5x9x3 MONITORAGGIO

Tecnica somm.ne errata 8x9x5
MONITORAGGIO | IPR
NO mon. Reazione nei 15’ 10x7x3
NO mon. Sovraccarico circolatorio 10x8x3
NO mon segni vitali ogni ora 9x6x3
NO monitoraggio vena 7x9x3




Sistema Socio Sanitario

AZioni correttive Fondazione IRCCS Regione

Istituto Nazionale dei Tumori Lombardia

Table 4. Evaluation of Corrective Actions of 17 High-Risk Failure Modes

Error Failure Mode RPN (Pre) RPN (Post) % Improvement Corrective Actions
Sampling Missing label information on the 12 a5 59.8 Assign sampling to well-trained and
sampling container competent nurses expert in vein
Insufficient blood sample for the 108 58 463 insertion
matching test Avoid prelabeled sample
Delay of delivery of biood sample 98 34 65.3 Sign label and request form from the
or request form to the blood nurse collecting a sample
bank Rechecking practice with senior shift
nurses
Checking Inappropriate checking practice 90 44 51.1 Rechecking practice with senior shift
nurses

Use printed patient's identification band
Register patient’s data in patient records

Preparation and  Wrong administration technique | 360 144 80 |- TERmERERRET T T T T T T T T T oo o e » 360 vs 144 = 60%
administration | oropriate duration 708 153 rI Develop and disseminate the blcod
administration protocol
Wrong transfusion time 256 19 53.5 2 - i P .
Monitor practice to ensure compliance
Wrong dose/amount 243 10 nz2 with protacol
Inappropriate warm method of 160 52 675 Post the blood transfusion safaty poster
blood products Assign practice to well-trained and
Inadequate aseptic technique 135 67 50.4 competent nurses
during the administration Frequent round by the senior nursing staff
Inadequate aseptic technique 120 60 50.0
during preparation
Wrong kind of blood products 12 50 554
Preparation time takes more than 86 50 479
30 min
Monitoring Failure to monitor: Develop a monitoring protocol 0
B — 20 160 T » 240 vs 180 = 33%
circulatory overload practice
« Reaction signs within the first 210 115 452 Engage well-trained and experienced
15 min nurses
« IV lines for swalling or signs of 189 94 50.3 Senior nurses should mentor new nurses
inflammation every 2-3 h Exclude non-nursing task from nurses”
« Vital signs every hour during 162 92 132 work

transfusion Increase nurse to patient ratio




FMEA - chemioterapia RS e

Using failure mode and Effects Analysis to increase
patient safety in cancer chemotherapy

Lisa Weber ', Ingo Schulze 2 Ulrich Jaehde 3
Res Soc Adm pharm, 2022 (18):3386

valutare il processo di
somministrazione di

chemioterapico per via

endovenosa, al fine di
garantire un elevato
standard di sicurezza
per il paziente.

Dopo aver composto un team
multidisciplinare, le singole fasi di
prescrizione, composizione, trasporto e
somministrazione della chemioterapia
sono state mappate in un diagramma di
flusso.I possibili errori sono stati
identificati e analizzati calcolando
I’'indice di priorita del rischio (IPR).
Infine, sono state sviluppate azioni
correttive e, dopo un'ipotetica
implementazione, sono state rianalizzate
per misurarne gli effetti sul processo

Sistema

Socio Sanitario

Regione
Lombardia



Sistema Socio Sanitario

MetOdo Fondazione IRCCS .& Regione
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\ 4

(13)
(3

Facilitatore
Oncologo
Infermiere
Farmacista
Tecnico

Risk management

| Team multidisciplinare J

e

Prescrizione @
6 incontri Preparazione Suddivise in

1-125

—  sottofasi
‘Trasporto @

SomministrazionG
— 14

! i \IPR=GxPxR




[ prescrizione } [ Preparazione } [

- selezione piano
chemioterapico e della
terapia di supporto

- valutazione parametri
del paziente (peso,
altezza)

- Misurazione segni
vitali

- Valutazione parametri
di laboratorio

- Calcolo della dose

- Inserimento software
di prescrizione

Controllo della
prescrizione
Rilascio del
farmacista
Preparazione
farmaco

Stampa etichette

Trasporto

Posizionamento delle
borse di trasporto
nell'armadio di
raccolta

‘Trasporto dalla
farmacia al reparto
Ricevimento nel
reaparto

Sistema Socio Sanitario

Fondazione IRCCS % Regione
Istituto Nazionale dei Tumori Lombardia

} [ somministrazione }

Verifica borsa di
trasporto
Modalita di
conservazione per
cicli di piu giorni
Verifica
farmaco/paziente
Verifica di
concomitanti
somministrazioni
Inizio infusione
Verifica parametri
Fine infusione
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52 failure Mode

M prescrizione
M preparazione
trasporto

somministrazione
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Frosinone, provette scambiate in ospedale:
viene sottoposta per errore a un intervento
invasivo al seno. Condannata la Asl

4 )

ANALISI PROATTIVA ANALISI REATTIVA

e

Analisi di tipo quantitativo volta a identificare : : .
PO g Metodo che permette agli operatori sanitari e

quello che potrebbe succedere se si : C .. :
. . . alle organizzazioni di conoscere cause e fattori
verificasse un difetto, una omissione, un errore; .
che contribuiscono a un evento avverso




T [ d. R Sistemna Socio Sanitario
€0rila dl neason RIECUAVIS IR <7, [i= 1

{ Rischio clinico J

[ INCIDENTE J

ANALISI
PROATTIVA :

ANALISI
REATTIVA
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todich - o
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[ EVENTO AVVERSO

—

\ 4

[ Root Cause Analysis }

|

capire il meccanismo di azione
delle cause che hanno sostenuto
I’accadimento dell’evento
avverso. Ovvero:

Cosa € successo (come, dove)
Perché e successo

Cosa puo essere fatto per ridurre la
probabilita che I’evento accada di nuovo

verificate se 1 modelli
comportamentali sono stati
coxiformi alla best practice e se 1
omportamenti sono conformi ai
golden standard



Sistema Socio Sanitario

Root Cause Analysis T . [

strumento rigoroso e strutturato, sistematico, che permette 1’analisi delle cause e dei fattori

contribuenti al verificarsi di un evento avverso, al fine di comprimere il rischio di accadimento.

v
v
v
v

E interdisciplinare

coinvolge gli esperti di “prima linea”

coinvolge esperti nell’ambito interessato dall’evento

esplora in profondita ovvero a ciascun livello di causa-effetto quanto emerge al fine di
identificare la causa radice

identifica i cambiamenti necessari per il sistema
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— | RCA comprende a—

4 N

Determinazione dei processi e deil sistemi correlati

Determinazione dei fattori umani, tecnologici e infrastrutturali

Analisi attraverso una serie di perché dei sottostanti sistemi di causa effetto
Identificazione dei rischi

Determinazione dei potenziali miglioramenti nei processi e nei sistemi
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Perché fare una RCA ?

Per capire cosa e accaduto

Perché e Accaduto

~

4 Chi sara coinvolto
I tempi
La misurabilita
I costi

Definir@enti di miglioramento \_ La modalita di valutazione/




Istituto Nazionale dei Tumori Lombardia

Quando fare una RCA Fondazione IRCCS ;:;oi:rl:zoﬂo

Gravita Nessuna Lievi Medie Gravi Gravissime/

conseguenza
decesso
Frequenza

Raro:
mal successo prima

Occasionale:
relativamente in pochi
casl

Moderato:

succede
occasionalmente

Frequente:
succede diverse volte

Molto frequente:
I'errore & quasi

inevitabile
. . Basso: zona Moderato: zona di Elevato: zona Molto elevato: zona
Rischio: Il di controllo 1] programmazione 1 d’urgenza 1] d'emergenza

SEMPRE in caso di evento sentinella
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Raccolta
informazioni

Azioni
definite

Spiegazione

- Acquisire la segnalazione e
iniziale

- Identificare team di analisi

- Pianificare incontri —

- Modalita comportamentali

- Confidenzialita

Formulazione
motivazione

Informazioni
aggiuntive
\

- report

causali

Identificazioni
fattori

contribuenti e
cause profonde
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= Sistema Socio Sanitario
RCA — 11 te am Fondazione IRCCS Regione

COMPONENTI DEL GRUPIFO DI LAVORO

RUOLI/ ‘
RESPONSABILITA

e Facilitatore

e Tutti gli operatori coinvolti
 Delegato della direzione

e Eventuali esperti

 Risk manager




CAUSATA DAY

CAUSATA DAY

CAUSATA DAY

CAUSATA DA?

Uscita del
paziente nel
cortile per
Jumare

Eta. farmaci

Assenza
di luce

Pantofole non e
adeguate alla
deambukvdone

Fattori contribuenti

o Abitudine al
fumo

Permesso di

s fumare solo

in aree
eSsterne

7o Comorbesita

Lampadine
non

funzionanti

Progettazione
impisnto luce
inandeguato

Mancato

J controlflo da  FU550N
Ll partc epcratori Smme

Utilizzo di
pantofole

o personadi non

chiusc

Lo strumento dei pexrché

W Manutenzione

inadeguata

Scarsita
operatori

Mancanza di
indicazioni
per i pazienti
degenti

Sistema Socio Sanitario

Fondazione IRCCS .& Regione
Istituto Nazionale dei Tumori Lombardia

consente di esplorare le relazioni di
causa-effetto per un problema
ponendosi una semplice domanda

Il fine di applicare le cinque domande
e quello di determinare le cause
profonde di un evento, una criticita, un
difetto.
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Diagrammi di causa ed effetto
Fish-bone diagrams Ishikawa diagrams

k’l'lﬂl primaria s primarin

—

| Causa primaria

_ﬂ_’_.pr"f- Causa f ___.-'"..
____.aﬂ" secotidaria __.-f"’l
Froblema o fﬁ L
T e e |
| Causa primyavia +:au.1a pr.il:u.:l.'i.:4 Cause pri.ma:ri.4

L'analisi a spina di pesce € chiamata diagramma di Ishikawa perché e stata inventata dal dott. Karur Ishikawa,
un esperto giapponese di controllo qualita. Aiuta a trovare quasi tutte le possibili cause di un problema o
quando pianifichiamo un'azione includendo pensieri e idee dei membri del team. Il problema in questione
deve essere scritto sul lato destro della lavagna. Dovrebbe essere disegnata una freccia che termina con il
problema in questione. Preferibilmente, sei categorie principali che hanno portato al problema devono
essere scritte come rami primari. Ogni categoria principale dovrebbe elencare tutte le possibili cause al di
sotto di essa. Pertanto, la spina di pesce dovrebbe essere riempita con molteplici possibilita che potrebbero
causare il problema in questione. Seguendo la procedura sopra menzionata, la causa principale di un
problema potrebbe essere identificata e risolta.
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La descrizione degli eventi e di vitale importanza per ben chiarire i fatti e come il sistema/l'organizzazione,
gli uomini, le tecnologie e le attrezzature abbiano tra di loro interagito al fine di individuarne eventuali failure

mode
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[l paziente vicme
visitaio
daill’ A anessia

Il poiente vwemse
(ALY wiin dal medico o
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Alcune esperienze EIEET R o2 [

transfusion.org

THE JOURNAL OF AABB

TRANSFUSION

Root cause analysis of transfusion error: identifying causes to
implement changes
Priti Elhence, S. Veena, Raj Kumar Sharma, R. K. Chaudhary

First published: 03 December 2010 | https://doi.org/10.1111/j.1537-2995.2010.02943.x | Citations:!

2> J Nucl Med Technol. 2022 Oct 4;jnmt.122.264851. doi: 10.2967/jnmt.122.264851.
Online ahead of print.

Root Cause Analysis in Nuclear Medicine for Sentinel
Events

Jitesh Dhingra 1, Mary Beth Farrell 2, Raghuveer K Halkar

Affiliations + expand
PMID: 36195443 DOI: 10.2967/jnmt.122.264851

> JAMA Ophthalmol. 2015 Jun;133(6):631-2. doi: 10.1001/jamaophthalmol.2015.0672.

Sentinel Events, Serious Reportable Events, and Root

Cause Analysis

Teresa C Chen ', Oliver D Schein 2, Joan W Miller
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Using failure mode and Effects Analysis to increase
patient safety in cancer chemotherapy

Lisa Weber 1, Ingo Schulze 2 Ulrich Jaehde 3

Root cause analysis of medication errors of the most frequently involved
active substances in paediatric patients

Nikica Mirosevic Skvree . Lana Omrecen ., Morana Pavicic *, Iva Mucalo ™
b » 3

Research in Social and Administrative Pharmacy 20 (2024) 99-104
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Gli errori di somministrazione dei farmaci (ME) sono una delle principali cause di lesioni e
danni evitabili nei sistemi sanitari. Un errore di somministrazione dei farmaci € un fallimento
involontario nel processo di trattamento farmacologico che porta, o ha il potenziale di
causare, danni al paziente

descrivere la prevalenza, i tipi, le cause e i fattori che

contribuiscono alle ME secondo la guida alle buone pratiche
sulla registrazione, codifica, segnalazione e valutazione degli
errori di terapia farmacologica (GPG) nei pazienti fino a 18 a

SCOPO

analisi delle cause profonde delle sostanze attive piu
frequentemente coinvolte.

proposta di misure di minimizzazione del rischio (RMM) per
prevenire o ridurre al minimo l'occorrenza, la gravita e la
serieta delle ME.
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Colecalciferolo

Ibuprofene

Salbutamolo

Amoxicillina
Paracetamolo
Efredina

Azitromicina

152 (8,1)

136 (7.0)

111 (5.7)

19 (1.0)
94 (4.8)
27 (1.4)
13 (0.7)

Farmaco sbagliato/dose errata/ via somm.ne errata

+ sovradosaggio da incomprensione; due dosaggi
diversi dello stesso medicinale a causa di confezioni
simili

+ Interpretazione errata della dose prescritta (0.3 vs
3.0)

Sovradosaggio dovuto a incomprensione
V.S.
V.S.

V.S.
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Teoria di Reason
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DANNO

[ incidente ]

RISCHIO

CAUSE

{ analisi proattiva }

{ analisi reattiva }

NON ne ne IRE A EVENTO
CONFORMITA’ SENTINELLA

O AZ.CORRETTIVE
O FUNZIONI FORZATE



. C Sistema Socio Sanitario
Raccomandazioni MdS Fondazione IRCCS B,
Istituto Nazionale dei Tumori Lombardia

Ministero della Salute

R

o - Seguicisu: @ W O O m
Governo clinico e sicurezza delle cure =Y

Home / Linee guida e Raccomandazioni / Raccomandazioni del Ministero

Il Ministero della Salute ha

Raccomandazioni del Ministero Condividi lab + | +o di
i elaborato, con il supporto di
esperti di Regioni e Province

L mEs g Autonome, le raccomandazioni,

Raccomandazioni

ossia documenti specifici con
I'obiettivo di of frire strumenti
in grado di

Sistema nazionale Linee guida

Raccomandazioni del Ministero

Prevenire gli eventi avversi , . . o
Promuovere l'assunzione di responsabilita

favorire il cambiamento del sistema
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» I Ministero della Salute ha elaborato, con il supporto di esperti
di Regioni e Province Autonome e altri stakeholder, le
raccomandazioni, ossia documenti specifici con |'obiettivo di

offrire strumenti in grado:
— prevenire gli eventi avversi

— promuovere |'assunzione di responsabilita
— favorire il cambiamento di sistema

» Sono uno strumento del governo clinico



Raccomandazioni MdS - quante e quali T - [

» Le raccomandazioni vertono sulla sicurezza delle cure
(prevenzione eventi sentinella)

»Sono 19, redatte tra il 2008 e il 2019 (attenzione, alcune sono in revisione)

»| contenuti principali sono:
— Sicurezza farmacologica e dispositivi medici/apparecchi elettromedicali
— Chirurgia sicura
— ldentificazione del paziente
— Sicurezza materno-infantile e trasfusionale
— Triage in ambito emergenza-urgenza
— Prevenzione cadute, suicidio e atti di violenza

— Sicurezza trasporti



Raccomandazioni MdS 1-11

1
2
3

N o O b

oo

10
11

Corretto utilizzo delle soluzioni concentrate di K
Prevenire ritenzione di garze, strumenti o altro materiale

Corretta identificazione del paziente, del sito chirurgico, della
procedura

Prevenzione del suicidio del paziente in ospedale
Prevenzione reazione trasfusionale
Prevenzione della morte materna correlata al travaglio e/o parto

Prevenzione della morte, coma o grave danno da errori terapia
farmacologica

Prevenire atti di violenza a danno degli operatori

Prevenzione eventi avversi da malfunzionamento
dispositivi/apparecchi elettromedicali

Prevenzione osteonecrosi della mascella da bifosofonati
Morte o grave danno conseguente a malfunzionamento del trasporto

Fondazione IRCCS
Istituto Nazionale dei Tumori

{——
<

Y

Sistema

Socio Sanitario

Regione
Lombardia

m Raccomandazione Controllo



Raccomandazioni MIdS 12-19

Fondazione IRCCS
Istituto Nazionale dei Tumori

Sistema
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Regione
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m Raccomandazione Controllo

12
13
14
15
16
17
18

19

Prevenzione errori in terapia LASA

Prevenzione e gestione delle cadute del paziente

Prevenzione degli errori in terapia con farmaci antineoplastici
Morte o grave danno per corretto codice triage

Morte o disabilita permanenti in neonato di peso >2500 g ...
Riconciliazione farmacologica

Errori in terapia conseguente all'utilizzo di abbreviazioni sigle
acronimi simboli

Manipolazioni forma farmaceutiche orali solide



Sistema Socio Sanitario

Eve nto sentinella n ] 5 Fondazione IRCCS Regione

Istituto Nazionale dei Tumori Lombardia

Tabella 1. Tipologia di Evento Sentinella segnalato (periodo di ri 0: 2005 - 2020).

1 riconoscimento dell’evento & mmportante per procedere alla defimizione di interventi sotto il
profilo organizzativo, per la revisione dei protocolli in uso, per avviare un’attivita di formazione e

Morte o grave danno per caduta di paziente 2984 33.25
addestramento del personale.
Ogni altro Evento avverso che causa morte o grave danno al paziente 1253 13.96 . oy .. .
- - ’ . — Fonti utili per ’analisi dell’evento sentinella
Atti di violenza a danno di operatore 2y || B // , / //// // Documentazione clinica, registri di laboratorio e qualsiasi altra documentazione o fonte utile a
Suicidio o tentato suicidio di paziente in ospedale 967 10.78 o ANNALTELD /-;-— 2 LHELL T ST 'J‘f/,_‘( l'ig'llill'd@.
. . I S T
Sum.nerllto o altro materiale l.asc_lato all'interno del sito chirurgico che richieda un 507 565 DIPARTIMENTO DELLA PROGRAMMAZIONE, DEI DISPOSITIVI MEDICI, DEL FARM iv\,at 6’ o ) o . . .
suecessivo infervento o ulteriori procedure DELLE POLITICHE A FAVORE DEL SSN E’ disponibile sul sito del Ministero la Raccomandazione n.5 per la prevenzione della reazione
Morte o grave danno imprevisto conseguente ad intervento chimrgico 473 5.27 frasﬁlsimmle conseguente ad I'Hc‘ﬂmpﬂﬁbiﬁfd ABO.
DIREZIONE GENERALE DELLA PROGEAMMAZIONE SANITARIA . . . . . ..
Morte o disabilita permanente in neonato sano di peso >2500 grammi non correlata a 4 . UFFICIO 3 Qualora la trasfusione, ancorché effettuata su paziente sbagliato, non abbia dato origine ad evento
malattia congenita el so i e o & avverso o abbia dato origine ad evento avverso lieve, la Scheda A va compilata indicando come
Morte. coma o gravi alterazioni funzionali derivati da errori in terapia farmacologica 287 3.20 esito “Danno non grave o nessun danno conseguente ad errore ff'rfsﬁ.'sionale oin c/’rem;iarempm”
Errore trasfusionale correlato ad incompatibilita AB0, Rh, Duffy, Kell 1a descri
Reazione trasfusionale conseguente ad incompatibilita ABO 168 1.87 P ? ? Y »  gia descritto sopra
Q |
Morte materna o malattia grave correlata al travaglio ¢/o parto oF 168 1.87
*
g is
Errata procedura su paziente corretto Y 164 1.83 Descrizione
Violenza su paziente in ospedale ." 100 . La reazione trasfusionale da incompatibilita pud determinare un ampio spettro di esiti clinici che
P P o : vartano dall’asmtomaticita, alla sintomatologia lieve. al penicolo di vita immediato. fino al decesso.
Procedura chirurgica in parte del corpo sbagliata (lato. organo o paite) .0’ 94 1.05 Ne].l’aggiomammro del presente ptOl‘OCO]lO. la trasfusione di emocompontnti al paziem:e sbagl.iato
o ) o rappresenta essa stessa un evento sentinella, indipendentemente dalla gravita del danno/dall’esito
Procedura in paziente shagliato * 91 101 S .
* clinico sul paziente.
. - .
Morte o grave danno conseguente ad inadeguata attribuzione del .mdme triage nella S0 0.80
centrale operativa 118 e/o allinterno del pronto soccorso  4¢ ' NB: Errore trasfusionale: Evento insorto durante il processo trasfusionale che rappresenta una
Mo[l“te o grda\l'le t‘ianno [:Dﬂsegdl;el%“e adun 111a1ﬁmzioname1fgde1 sistema di trasporto 56 0.62 deviazione dalle procedure opermive standard o dalle norme e dai regolamenli vigenti., attribuibile a
(intraospedalicro. extraospedalicro) o fattors umam o di sistema, che potrebbe: 1. Influire negativamente su sicurezza, efficacia o qualita
Totale ‘.’ 8974 100 del sangue o degli emocomponenti, nonché sulla sicurezza dei riceventi e/o; 2. Risultare in
* secondo la categorizzazione prevista dal Protocollo y&zionale di Monitoraggio degli Eventi Sentinella mefficienze o in assistenza mefficace m termim di costo. (FONIE EMOVIGILANZA - Decreto
‘o’ Legislativo 6 novembre 2007. n. 208, Aftuazione della direttiva 2005/62/CE che applica la
” direttiva2002/98/CE per quanto riguarda le norme e le specifiche comunitarie relative ad un sistema
di qualita per 1 servizi trasfusionali”)
1 8 _l_ s 1 8 O/ Razionale
even l -— ’ (] L'evento mette in evidenza possibili carenze organizzative nella gestione delle diverse fasi del

processo trasfusionale dal prelievo del campione, per la tipizzazione del gruppo sanguigno del
ncevente, fino alla trasfusione deglh emocomponenti e/o una insufficiente comunicazione tra
operatori o tra operatori € pazientt/familian, cosi come scarso supporto informatico, situazioni di
emergenza, carenza di specifica formazione, mancanza del consenso informato, mancanza di una
procedura per la corretta identificazione del paziente da trasfondere, mancanza o violazione della

. procedura di doppio controllo e/o della procedura di check i della sacca. In particolare I evento
9 deCQSS| * 18 U ‘ I pud essere dovuto ad errata compilazione, trasferimento e scambio della documentazione clinica,
‘. difficolta nella comprensione della richiesta, scambio di provette o sacche di sangue, disattenzione
da parte dell’operatore sanitanio. Ciascuno di questi errori, ove non identificato, analizzato e
corretto, rischia di riproporst con esiti drammatici I vernficarsi di un emore nel processo
trasfusionale, indipendentemente dall’esito clinico. rientra nella definizione “qualsiasi variazione di
processo che, i caso di ricorrenza, comporterebbe una significativa possibilita di un grave esito
negativo” di cui al Protocollo di monitoraggio eventi sentinella — versione 2024. Qualora la
trasfusione, ancorché effettuata su paziente sbagliato, non abbia dato origine ad evento avverso o
abbia dato onigine ad evento avverso lieve, la Scheda A va compilata indicando come esito “Danno
non grave o nessun danno conseguente ad errore trasfusionale o i chemioterapia™
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DIPARTIMENTO DELLA PROGRAMMAZIONE. DEI DISPOSITIVI MEDICI, DEL FARMACO E
DELLE POLITICHE A FAVORE DEL 55N

DIREZIONE GENERALE DELLA PROGRAMMAZIONE SANITARIA
UFFICIO 3

Evento sentinella n. 5

Errore trasfusionale correlato ad incompatibilita AB0, Rh, Duffy, Kell, Lewis

Descrizione

La reazione trasfusionale da icompatibilita pud determinare un ampio spettro di esiti clinici che
variano dall’asintomaticita, alla sintomatologia lieve. al pericolo di vita immediato. fino al decesso.
Nell aggiornamento del presente protocollo, la trasfusione di emocomponenti al paziente sbagliato
rappresenta essa stessa un evento sentinella, indipendentemente dalla gravita del danno/dall’esito
clinico sul paziente.

NB: Emrore trasfusionale: Evento msorto durante il processo trasfusionale che rappresenta una
deviazione dalle procedure operative standard o dalle nonme e dai regolamenti vigenti, attribuibile a
fattor1 umam o di sistema, che potrebbe: 1. Influire negativamente su sicurezza. efficacia o qualita
del sangue o degli emocomponenti, nonché sulla sicurezza dei riceventi e/o; 2. Risultare in
mefficienze o in assistenza mefficace in termini di costo. (FONTE: EMOVIGILANZA - Decreto
Legislative 6 novembre 2007, n. 208, Attuazione della direttiva 2005/62/CE che applica la
direttiva2002/98/CE per quanto riguarda le norme e le specifiche comunitarie relative ad un sistema
di qualita per 1 servizi trasfusionali”)

Razionale

L'evento mette in evidenza possibili carenze organizzative nella gestione delle diverse fasi del
processo trasfusionale dal prelievo del campione, per la tipizzazione del gruppo sanguigno del
nicevente, fino alla trasfusione degli emocomponent: e/o una insufficiente communicazione tra
operatori o tra operatori e pazientt/familian, cosi come scarso supporto mformatico. situaziond di
emergenza. carenza di specifica formazione, mancanza del consenso informato, mancanza di una
procedura per la corretta identificazione del paziente da trasfondere, mancanza o violazione della
procedura di doppio controllo e/o della procedura di check in della sacca. In particolare 1'evento
pud essere dovuto ad errata compilazione, trasfennmento e scambio della documentazione climca,
difficolta nella comprensione della richiesta, scambio di provette o sacche di sangue, disattenzione
da parte dell’operatore sanitanio. Ciascuno di questi errori, ove non identificato, analizzato e
corretto, rischia di mproporst con esiti drammatici. Il verificarsi di un emore nel processo
trasfusionale, indipendentemente dall’esito clinico, rientra nella definizione “qualsiasi variazione di
processo che, m caso di ricotrenza, comporterebbe una significativa possibilita di un grave esito
negativo” di cui al Protocollo di monitoraggio eventi sentinella — versione 2024, Qualora la
trasfusione, ancorché effettuata su paziente sbagliato, non abbia dato origine ad evento avverso o
abbia dato origine ad evento avverso lieve, la Scheda A va compilata indicando come esito “Danno
non grave o nessun danno conseguente ad errore trasfusionale o i chemioterapia™

Fondazione IRCCS
Istituto Nazionale dei Tumori
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DIREZIONE GENERALE DELLA PROGRAMMAZIONE SANITARIA
UFFICIO 3

RACCOMANDAZIONE PER LA PREVENZIONE DELLA
REAZIONE TRASFUSIONALE DA INCOMPATIBILITA ABO

La reazione trasfusionale da incompatibilita ABO pud rappresentare
un evento drammatico ed ¢ sempre dovuta ad errore

La reazione trasfusionale ABO rappresenta un importante evento sentinella ed ¢ dovuto al verificarsi
di un errore che puo accadere nel processo trasfusionale.

La presente raccomandazione intende fornire uno strumento a supporto degli operatori da
implementare in tutte le strutture sanitarie del nostro paese per contrastare I'evenienza di tale

accadimento.

Raccomandazione n.5 AGGIORNAMENTO

Sistema Socio Sanitario

Regione
Lombardia
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Evento sentinella n. 5 Errore trasfusionale conseguente a incompatibilita ABO,Rh, Duffy, Kell, Lewis

W | Fonoazione rccs GESTIONE CLINICA
"4" ISTITUTO NAZIONALE | DE) | o TRASFUSIONE DI |  Procedura trasversale 03

. - I DEI TUMORI EMOCOMPOMNENTI

A 172000000 el ler  Serliele

DIREZIONE GENERALE DELLA PROGRAMMAZIONE SANITARIA 2. CAMPO Dl APPLICAZIONE B B . |
[:FH(IO 3 3. RIFERIMENTI - - - - . |
3.1 Riferimenti esterni........ - " - .3
3.2 Riferiment interni /o procedure corralate " - . |
Figura 1. Le fasi del processo trasfusionale. J—— ) ) ) ) .
5. RESPONSABILITA.. ... - - - .4
1_ d 1 &. MODALITA OPERATIVE ... " " " -
Pre le_‘ D 1 B 1CONSENSO O DISSENSO ALLA TRASFUSIOME ... - 7
calllpl LT p:r 2 B 29COUREZZA DELLA TRASFUSIONE . .7

. det e - . .
RACCOMAN del gruppo E3RICHIESTA TRASFUSIONALE DI SANGUE — - . 8
REAZIONE TR sanguigno 6.4 PRELIEVO EMATICO PER TEST PRETRASFUSIONAL ...ocooo... —

RJCIHeSTa % 6.5 RITIRO, CONTROLLO E CONSERVAZIONE DELLA SACCA DI EMC _— .9
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CE— Comitato Valutazione Sinistri

Coordinamentd Risk Management
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Riferimento per la gestione del Gestione dei sinistri
rischio clinico in Azienda Richieste risarcimento
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Coordinamento Risk Management

4

Riferimento per la gestione del
rischio in Azienda

Sistema Socio Sanitario

Fondazione IRCCS % Regione
Istituto Nazionale dei Tumori Lombardia

Risk Management. Strumento che
si propone di gestire i rischi che
possono minacciare un’azienda
ed e fondato su una metodologia
che, con step successivi, di
identificare, analizzare,
quantificare, comunicare,
eliminare e monitorare i rischi
associati a qualsiasi attivita o
processo.
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Legge 8.3. 2017 n.24 (Gelli/Bianco)

Istituto Nazionale dei Tumori Lombardia

Art. 1 — Sicurezza delle cure in sanita

La sicurezza delle cure € parte costitutiva del diritto alla salute ed € perseguita
nell’interesse dell’individuo e della collettivita

La sicurezza delle cure si realizza anche mediante I'insieme di tutte le attivita finalizzate
alla prevenzione e alla gestione del rischio connesso all’erogazione di prestazioni sanitarie
e I'utilizzo delle risorse strutturali, tecnologiche e organizzative

Alle attivita di prevenzione del rischio messe in atto dalle strutture sanitarie e socio-
sanitarie, pubbliche e private, € tenuto a concorrere tutto il personale, compresiilibero
professionisti che vi operano in regime di convenzione con il SSN

Art. 16 —

I verbali e gli atti conseguenti alle attivita di gestione del rischio clinico non possono essere
acquisiti o utilizzati nell’ambito di procedimenti giudiziari
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Discussione aperta
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Confronto multiprofessionale
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RCA

/Crea gruppo \

Discussione sincera

Confronto multidisciplinare

Confronto multiprofessionale

Qmparare dall’errore /
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