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INTRODUZIONE

Le misure per la prevenzione e la gestione del rischio sanitario

Dai lavori svolti dall’Osservatorio nazionale delle buone pratiche sulla sicurezza nella sanita
nel primo anno di attivita, € emersa nel nostro Paese ampia disponibilita di dati e

informazioni utilizzabili per la valutazione della sicurezza.

Molte delle fonti informative disponibili presentano tuttavia carenze strutturali o limiti
procedurali o bassa compliance delle Regioni e Province Autonome. Al contempo sono stati
rilevati ampi margini di miglioramento sia nello sviluppo dei sistemi di raccolta dati che nella
qualita dei dati da questi raccolti, in termini di accuratezza, coerenza, completezza,

attualita/tempestivita, accessibilita, disponibilita.

Al fine di avviare un processo di superamento delle criticita riscontrate, il gruppo di lavoro n.

2 ha approvato un programma di lavoro per il 2019 che ha riguardato le seguenti attivita:

1. Monitoraggio dell’applicazione delle linee di indirizzo su un elenco d’indicatori (cruscotto)

selezionati.

2. Favorire il trasferimento delle esperienze piu significative, selezionate tra le buone
pratiche raccolte con la call 2018 per i due focus (il miglioramento della sicurezza nella

terapia farmacologica e la prevenzione degli atti di violenza a danno degli operatori).
3. Avviare studi osservazionali sull’utilizzazione della checklist in sala operatoria.

Con riferimento al punto 3 sono state acquisite da parte della Regione Emilia Romagna e da
parte della Regione Lombardia, due esperienze regionali realizzati nelle rispettive regioni
sull’'argomento, avviando in questo modo la raccolta delle iniziative realizzate nelle regioni e
da utilizzare per lo sviluppo di uno studio osservazionale di carattere nazionale

sull’utilizzazione della checklist in sala operatoria (IN ALLEGATO)



Successivamente, per dare corso al dettato normativo e precisamente al comma 3 dell’articolo
2 del D.M. 29 settembre 2017, che prevede che l'Osservatorio si avvalga delle societa
scientifiche e delle associazioni tecnico scientifiche delle professioni sanitarie nello sviluppo
di specifiche attivita, e stata elaborata una proposta di avvalimento e di coinvolgimento nelle

attivita dell’Osservatorio, che € stata sottoposta all’approvazione del gruppo di lavoro n. 2.

La proposta individua, come ambiti di collaborazione in cui le societa scientifiche e delle
associazioni tecnico scientifiche delle professioni sanitarie potrebbero apportare un
significativo contributo alle attivita dell’Osservatorio, quelli finalizzati al monitoraggio delle
buone pratiche e alla predisposizione delle linee di indirizzo per la prevenzione e la gestione

del rischio sanitario, seguendo due linee di azioni:

1. Supporto al monitoraggio dell’applicazione delle pratiche selezionate dall’Osservatorio per

il primo anno di attivita.

2. Definizione delle priorita di intervento ossia delle aree a maggiore criticita su cui orientare

le linee di indirizzo.

Nell’'ambito della prima azione il gruppo di lavoro n.2 ha convenuto di focalizzare I'attenzione,
per il primo anno di attivita dell’Osservatorio, sulle pratiche di provata efficacia che fossero

monitorabili attraverso le fonti informative gia esistenti e disponibili per 'Osservatorio:
A. checklist di sala operatoria;
B. igiene delle mani;

C. ulteriore contributo delle societa scientifiche potrebbe consistere nel supporto allo
sviluppo e nella diffusione di metodologie di addestramento dei professionisti sanitari

operanti in ambienti ad elevata complessita tecnologica ed organizzativa.

Sempre in riferimento alla prima azione, la proposta prevede che le societa scientifiche,

potrebbero contribuire, assieme alle Regioni e agli altri componenti dell’Osservatorio,



attraverso la costituzione di un apposito Comitato tecnico, alla individuazione/selezione, tra
le pratiche raccolte annualmente per il tramite della call, delle pratiche di cui promuovere la
conoscenza diffusa a livello nazionale nonché, attraverso specifici strumenti di supporto,

I'applicazione diffusa da parte delle organizzazioni e dei professionisti sanitari.

Nell’ambito della seconda azione il contributo delle societa scientifiche e delle associazioni
tecnico scientifiche delle professioni sanitarie, potrebbe esplicitarsi operativamente nella
somministrazione alle stesse di uno schema contenente le principali criticita/aree prioritarie
di intervento identificabili dalla letteratura e da documenti di riferimento internazionali e
nazionali, da cui, attraverso un approccio Delphi semplificato, giungere ad un consenso sulla

base delle esperienze delle suddette societa scientifiche.

A completamento della consultazione i risultati ottenuti dovranno essere riportati e condivisi

nel gruppo di lavoro n.2.



La call for good practice 2019

Il 1° luglio e stata avviata 'annuale call per la raccolta delle buone pratiche per il 2019, che ha
consentito alle Regioni, alle strutture sanitarie e ai singoli operatori sanitari, la segnalazione e
compilazione delle esperienze fino al 30 settembre. A seguito della fase di inserimento e
seguita la fase di validazione delle esperienze da parte delle Regioni conclusasi il 7 ottobre

20109.

Identificata dal gruppo di lavoro n. 2 quale strumento per I'individuazione delle misure per la
prevenzione e la gestione del rischio, la Call delle buone pratiche é realizzata con I'obiettivo di
individuare e raccogliere le pratiche per la sicurezza del paziente e di favorire il trasferimento
delle esperienze di successo. Le esperienze vengono sottoposte al sistema di classificazione
sviluppato da Agenas e condiviso a livello europeo con I'obiettivo di creare una rete europea
per migliorare la sicurezza del paziente e la qualita dell'assistenza, attraverso la condivisione

d’'informazioni, esperienze e l'attuazione di buone pratiche.

In linea con le conclusioni del Consiglio d’Europa sulla sicurezza dei pazienti e la qualita
dell’assistenza medical e le campagne mondiali dell’Organizzazione Mondiale della Sanita, il
gruppo di lavoro n. 2 ha individuato come Focus della call 2019 la prevenzione all’antibiotico
resistenza, la prevenzione dalle infezioni correlate all’assistenza, e in continuita con 'edizione
precedente, il miglioramento della sicurezza nella terapia farmacologica, in linea con la
campagna del’OMS “Medication without harm”, con particolare riferimento ai tre pilastri che

caratterizzano la campagna:

— gestione dei farmaci e dei casi ad alto rischio;
— gestione dei pazienti in politerapia;

— sicurezza dei farmaci durante le transizioni di cura.

1 Conclusioni del Consiglio sulla sicurezza dei pazienti e la qualita dell’assistenza medica, compresi la
prevenzione e il controllo delle infezioni associate all’assistenza sanitaria e della resistenza agli antimicrobici
(2014/C438/05)



Il modello utilizzato per la classificazione delle pratiche e il frutto di uno sviluppo continuo
avviato nel 2008 e rappresenta I'evoluzione del framework sviluppato nell’'ambito della Joint
Action PaSQ?, aggiornato e integrato in modo da consentire l'individuazione delle “buone

pratiche”, di cui promuovere I'implementazione e la diffusione.
Il modello prevede sei classi differenti di seguito sinteticamente descritte:

- Buona pratica sicura: pratica sostenibile applicata in piu di un contesto, la cui efficacia in
termini di miglioramento della sicurezza sia dimostrata attraverso il confronto pre-post
implementazione, basato su metodi appropriati di valutazione e dimostrato da risultati in
termini di processo e di esito (costi, metodi e risultati devono essere accuratamente

descritti).

- Pratica sicura: pratica implementata in almeno un contesto, valutata in maniera completa,
di efficacia dimostrata, descritta accuratamente ma non risultata sostenibile e/o provata in

piu di un contesto.

- Pratica di efficacia non provata: pratica implementata in almeno un contesto, valutata in

maniera completa, ma di efficacia non dimostrata e/o descritta in maniera sintetica.

- Pratica in progress: pratica implementata in almeno un contesto, con misurazione baseline

ma senza misurazione post-intervento (prevista, ma non ancora effettuata).

- Pratica non misurata: pratica implementata in almeno un contesto, senza misurazione

baseline.

- Pratica non implementata: pratica rispondente alla definizione, ma non ancora

implementata (iniziative, progetti, idee in fase di sviluppo).

Z Progetto cofinanziato dalla Commissione Europea nell'ambito del programma di sanita pubblica, avviato nel
2012 con l'obiettivo di creare una rete europea per migliorare la sicurezza del paziente e la qualita
dell'assistenza, attraverso la condivisione d’informazioni, esperienze e 1'attuazione di buone pratiche.



Con la Call 2019 sono state raccolte 250 esperienze, di cui: 37 classificate come buone
pratiche sicure, 60 classificate come pratiche sicure, 27 classificate come pratiche in progress,
38 come pratiche di efficacia non provata, 73 classificate come pratiche non misurate e 15

classificate come pratiche non implementate.

Tabella n. 1: Partecipazione delle Regioni/PA alla Call 2019 e classificazione

b :
et : :
Caabria : :
Campania : :
EmiliaRomagna 9 10 2 2 4 1 28
‘Marche 2 2
Molise 0
aBonam :
pameno 0
s '
vaearoa 0
Veneto 5 18 9 2 21 5 60
Totali 37 60 27 38 73 15 250

Delle 250 esperienze raccolte 144 hanno riguardato i focus individuati per la call 2019.



L'implementazione delle raccomandazioni

Il monitoraggio degli eventi sentinella, previsto dall'Intesa del 20 marzo 2008 ed attuato
secondo le modalita indicate dal Decreto Ministeriale dell’l1 dicembre 2009 (SIMES), ha lo
scopo di raccogliere le informazioni riguardanti gli eventi avversi di particolare gravita, con
'obiettivo di determinare lo sviluppo continuo e sistematico della qualita e della sicurezza

delle cure del Sistema Sanitario Nazionale.

Gli eventi sentinella sono considerati per la loro gravita ed il loro significato un problema
prioritario per la sicurezza dei pazienti, con importanti ripercussioni sulle organizzazioni
sanitarie, sui professionisti e sulle amministrazioni locali e regionali. Per la loro gravita, e
sufficiente che si verifichi una sola volta perché da parte dell’organizzazione si renda
opportuna: a) un’indagine immediata per accertare quali fattori eliminabili o riducibili lo
abbiamo causato o vi abbiano contribuito e b) l'implementazione delle adeguate misure

correttive.

Tabella 2: Elenco eventi sentinella

Procedura in paziente sbagliato

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

Errata procedura su paziente corretto

Strumento o altro materiale 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 derivati da errori in terapia farmacologica

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

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

9 Morte o grave danno per caduta di paziente

10 | Suicidio o tentato suicidio di paziente in ospedale

11 | Violenza su paziente

12 | Atti di violenza a danno di operatore

13 | Morte o grave danno conseguenti ad un malfunzionamento del sistema di
trasporto(intraospedaliero, extraospedaliero)

14 | Morte o grave danno conseguenti a non corretta attribuzione del codice triage nella
Centrale operativa 118 e/o all'interno del Pronto Soccorso

15 | Morte o grave danno imprevisti conseguenti ad intervento chirurgico

BN |-

(3| |u




| 16 | Ogni altro evento avverso che causa morte o grave danno al paziente |

Nell’ambito delle metodologie e degli strumenti del governo clinico, il Ministero della Salute,
in collaborazione con esperti di Regioni e Province Autonome, si € occupato della stesura e
diffusione di "raccomandazioni” per la prevenzione di eventi sentinella. Si tratta di indicazioni
fornite agli operatori sanitari su condizioni particolarmente pericolose, con l'obiettivo di
aumentare la consapevolezza del potenziale pericolo di alcuni eventi, promuovendo
I'assunzione di responsabilita da parte degli operatori ed indicando le azioni da intraprendere

per prevenirli.
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Tabella 3: Elenco Raccomandazioni

Codice L
. Raccomandazioni
Raccomandazione
0 Checklist di sala operatoria
1 Corretto utilizzo delle soluzioni concentrate di Cloruro di Potassio - KCL ed
altre soluzioni concentrate contenenti Potassio
2 Raccomandazione per prevenire la ritenzione di garze, strumenti o altro
materiale all'interno del sito chirurgico
3 Raccomandazione per la corretta identificazione dei pazienti, del sito
chirurgico e della procedura
4 Raccomandazione per la prevenzione del suicidio di paziente in ospedale
5 Raccomandazione per la prevenzione della reazione trasfusionale da
incompatibilita ABO
6 Raccomandazione per la prevenzione della morte materna correlata al
travaglio e/o parto
7 Raccomandazione per la prevenzione della morte, coma o grave danno
derivati da errori in terapia farmacologica
8 Raccomandazione per prevenire gli atti di violenza a danno degli operatori
sanitari
9 Raccomandazione per la prevenzione degli eventi avversi conseguenti al
malfunzionamento dei dispositivi medici/apparecchi elettromedicali
Raccomandazione per la prevenzione dell'osteonecrosi della
10 . . .
mascella/mandibola da bifosfonati
11 Morte o grave danno conseguenti ad un malfunzionamento del sistema di
trasporto (intraospedaliero, extraospedaliero)
12 Prevenzione degli errori in terapia con farmaci "Look-alike/sound-alike"
13 Raccomandazione per la prevenzione e la gestione della caduta del paziente
nelle strutture sanitarie
14 Raccomandazione per la prevenzione degli errori in terapia con farmaci
antineoplastici
Morte o grave danno conseguente a non corretta attribuzione del codice
15 . - v
triage nella Centrale operativa 118 e/o all'interno del Pronto soccorso
16 Raccomandazione per la prevenzione della morte o disabilita permanente in
neonato sano di peso>2500 grammi non correlata a malattia congenita
17 Raccomandazione per la riconciliazione della terapia farmacologica
18 Raccomandazione per la prevenzione degli errori in terapia conseguenti
all'uso di abbreviazioni, acronimi, sigle e simboli
19 Ral(.:gomandazione per la manipolazione delle forme farmaceutiche orali
solide

Per il monitoraggio dell’applicazione di tali raccomandazioni AGENAS ha sviluppato un

sistema dinamico di monitoraggio, messo a disposizione delle Regioni e Province Autonome



con il fine di tenere sotto controllo I'applicazione delle raccomandazioni da parte delle

aziende sanitarie pubbliche e private accreditate, nel territorio di propria competenza.

Individuato dal gruppo di lavoro n. 2 come una delle misure per la prevenzione e la gestione
del rischio sanitario, il monitoraggio dell'implementazione delle raccomandazioni é stato

avviato nel 2015 dopo un primo periodo di sperimentazione.

Gestito dalle Regioni, il monitoraggio puo essere lanciato una o piu volte l'anno dai
responsabili regionali che individuano I'arco temporale per la fase di compilazione da parte

delle aziende e per le successive fasi di revisione e validazione regionale.

Ai fini del monitoraggio nazionale, I'Osservatorio prendera in considerazione tutti i dati
censiti dall’'ultimo monitoraggio effettuato nel corso dell’anno e validato dai responsabili

regionali entro e non oltre la data del 31/12 di ogni anno.

Nella presente relazione sono riportati i dati di monitoraggio del triennio 2016, 2017 e 2018 e
calcolati tre indicatori a livello nazionale e regionale, praticando la distinzione tra strutture
pubbliche e private accreditate. Gli indicatori presi in considerazione dall’Osservatorio per il

2019 sono:

1. Indicatorel: “% di aziende aderenti al monitoraggio delle raccomandazioni ministeriali
per la prevenzione degli eventi sentinella”;

2. Indicatore2: “% di aziende che implementano a regime le raccomandazioni ministeriali
per la prevenzione degli eventi sentinella e la checklist di sala operatoria”;

3. Indicatore3: “% di aziende che implementano a regime almeno il 75% delle
raccomandazioni ministeriali per la prevenzione degli eventi sentinella”.

Relativamente al grado di partecipazione al monitoraggio, si rappresenta che nel triennio

2016, 2017 e 2018 hanno effettuato il monitoraggio delle raccomandazioni rispettivamente

14,9 e 20 regioni.

13



Tabella 4:

[ calcoli degli indicatori e le relative analisi sono state effettuate ad opera del gruppo di lavoro

n.1 Glossario fonti informative e indicatori, e diffusamente trattati nella relativa relazione.

Elenco Regioni e Province Autonome che hanno effettuato il monitoraggio nel triennio
2016 2017 2018
Abruzzo
Basilicata Basilicata Basilicata
Calabria
Campania Campania Campania

Emilia-Romagna

Emilia-Romagna

Emilia-Romagna

Friuli-Venezia Giulia

Friuli-Venezia Giulia

Friuli-Venezia Giulia

Lazio

Liguria Liguria Liguria
Lombardia Lombardia Lombardia
Marche
Molise
Piemonte
Provincia Autonoma di Provincia Autonoma di
Trento Trento
Puglia Puglia
Sardegna Sardegna Sardegna
Sicilia Sicilia
Toscana Toscana
Umbria Umbria Umbria
Valle d'Aosta/Vallée Valle d'Aosta/Vallée
d'Aoste d'Aoste
Veneto Veneto Veneto




Le buone pratiche per la prevenzione delle infezioni correlate
all’assistenza e I'antimicrobico-resistenza

Con l'obiettivo di supportare l'implementazione del Piano Nazionale di Contrasto
all’Antimicrobico - Resistenza, dando giusta evidenza alle esperienze gia realizzate in questo
ambito, uno dei focus della call delle buone pratiche 2019 ha riguardato le interventi volti a

prevenire le infezioni correlate all’assistenza e 'antimicrobico resistenza.

Si riportano di seguito i risultati della call for good practice 2019 relativamente alle pratiche
volte a prevenire le infezioni correlate all’assistenza e I'antimicrobico -resistenza. La ricerca e

stata realizzata consultando il database delle buone pratiche di Agenas, con i seguenti criterti:

1. pratiche per le quali risulta evidenziato il campo “implementazione del focus 2019”,
unitamente al campo “evento avverso- infezioni correlate all’assistenza”

2. pratiche per le quali risulta evidenziato il campo “implementazione del focus 2019”,
unitamente al campo “evento avverso- igiene delle mani”

3. pratiche con anno di riferimento 2019, di tipologia clinica e tematiche “controllo
infezioni/prevenzione infezioni del sito chirurgico”, “igiene delle mani”, “prevenzione
sepsi”

4. pratiche con anno di riferimento 2019, titolo dell’esperienza contenente “infez” o

“antibiotic” o “antimicrobic” o “igiene”

Nella tabella n. 5 sono elencate le pratiche rispondenti ai citati criteri, con Regione di

riferimento, classificazione e la tematica affrontata.

Sono state individuate 57 pratiche, di cui 14 risultano essere classificate come buone pratiche
sicure, 17 come pratiche sicure, 8 risultano in progress, 6 non misurate, 7 di efficacia non

provata e 5 classificate come pratiche non implementate.
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Tabella n. 5 Pratiche per la prevenzione delle infezioni correlate all’assistenza e l'antimicrobico -

resistenza segnalate nel 2019

TITOLO

REGIONE

1 LA SEPSI PUO’ ESSERE
BATTUTA SUL TEMPO

2 GESTIONE E TRATTAMENTO
DELLE ENDOFTALMITT:
ALLESTIMENTO DELLA

TERAPIA ANTIBIOTICA ED
ANTIMICOTICA
INTRAVITREALE

3 SICUREZZA INFETTIVA IN

CHIRURGIA PROTESICA

4 GESTIONE DEL RISCHIO
AMBIENTALE E DEL RISCHIO
INFETTIVO NELLA
PREVENZIONE DELLE
INFEZIONI DA ASPERGILLOSI
5 PRECAUZIONI DI ISOLAMENTO
IN OSPEDALE: VALIDAZIONE
DELLA CHECK LIST DI
CONTROLLO DEGLI
ISOLAMENTTI E RISULTATI DEI
CONTROLLI ANNI 2015 - 2018

6 APPLICAZIONE DELLE
STRATEGIE INTEGRATE DI
INFECTION CONTROL E
ANTIMICROBIAL
STEWARDSHIP NELLA
RIDUZIONE DEI TREND DI
RESISTENZA ANTIBIOTICA:
L'ESPERIENZA DEL
POLICLINICO DI MODENA
NEGLI ANNI 2013-2018
7 GESTIONE DELL'ENDEMIA DA
ENTEROBATTERI PRODUTTORI
DI CARBAPENEMASI (CPE) NEL
2017 - 2019 OSPEDALE CIVILE
DI MODENA

8 AUDIT CLINICO SULL'USO
APPROPRIATO DEI
CARBAPENEMI E STRATEGIE DI

PREVENZIONE
CONTROLLO
INFEZIONI

PREVENZIONE
CONTROLLO
INFEZIONI
PREVENZIONE
CONTROLLO
INFEZIONI

PREVENZIONE
CONTROLLO
INFEZIONI E
ANTIBIOTICO-
RESISTENZA

PREVENZIONE
CONTROLLO
INFEZIONI E
ANTIBIOTICO-
RESISTENZA

PREVENZIONE
CONTROLLO
INFEZIONI E
ANTIBIOTICO-
RESISTENZA
PREVENZIONE
CONTROLLO

BASILICATA

EMILIA
ROMAGNA

EMILIA
ROMAGNA

EMILIA
ROMAGNA

EMILIA
ROMAGNA

EMILIA
ROMAGNA

EMILIA
ROMAGNA

EMILIA
ROMAGNA

CLASSIFICAZIONE
PRATICA NON
MISURATA
PRATICA NON
IMPLEMENTATA
PRATICA DI
EFFICACIA NON
PROVATA
BUONA  PRATICA
SICURA
BUONA  PRATICA
SICURA
BUONA  PRATICA
SICURA
BUONA  PRATICA
SICURA
BUONA  PRATICA
SICURA



MIGLIORAMENTO ANTIBIOTICO-
RESISTENZA

SISTEMA DI RILEVAZIONE PREVENZIONE @ EMILIA PRATICA SICURA

SETTIMANALE DI INCREMENTO CONTROLLO ROMAGNA
ANOMALO DI POSITIVITA PER INFEZIONI
ALCUNI AGENTI PATOGENI
ACINETOBACTER B.,,

KLEBSIELLA, CLOSTRIDIUM D.,

MRSA
GESTIONE DEL RISCHIO PREVENZIONE @ EMILIA BUONA PRATICA
AMBIENTALE E DEL RISCHIO CONTROLLO ROMAGNA SICURA
INFETTIVO NELLA INFEZIONI

PREVENZIONE DELLE
INFEZIONI DA ASPERGILLOSI

APPROCCIO MULTIMODALE PREVENZIONE EMILIA BUONA PRATICA
PER AUMENTARE L'IGIENE CONTROLLO ROMAGNA SICURA
DELLE MANI INFEZIONI
PERCORSI DI POLITERAPIA EMILIA PRATICA IN
ARMONIZZAZIONE DELLE ROMAGNA PROGRESS
POLITERAPIE NEGLI ANZIANI | pREVENZIONE
RESIDENTI NELLE CASE CONTROLLO

RESIDENZA PER ANZIANI E

INTERVENTI DI PREVENZIONE & LA ONI - E

E CONTROLLO DELLE ANTIBIOTICO-
INFEZIONI RESISTENZA
LA PREVENZIONE DELLE ICA:  PREVENZIONE EMILIA BUONA  PRATICA
NON SOLO IGIENE DELLE MANI  CONTROLLO ROMAGNA SICURA
INFEZIONI

SUCCESSO DI UN PROGRAMMA = PREVENZIONE = EMILIA PRATICA SICURA

DI CONTROLLO DELLE CONTROLLO ROMAGNA

INFEZIONI PER INFEZIONI E

L'INDIVIDUAZIONE PRECOCE E ANTIBIOTICO-
GESTIONE DEI PAZIENTI

COLONIZZATI/INFETTI DA RESISTENZA
ENTEROBATTERI RESISTENTI

Al CARBAPENEMICI (CRE)
TAID - TERAPIA ANTIBIOTICA  PREVENZIONE EMILIA PRATICA SICURA

INIETTIVA DOMICILIARE CONTROLLO ROMAGNA

INFEZIONI

INTRODUZIONE DI TECNICHE | PREVENZIONE @ FRIULI VENEZIA | PRATICA NON
DINUOVA GENERAZIONE PER ' CONTROLLO GIULIA MISURATA

LA CARATTERIZZAZIONE DEL INFEZIONI E
MICROBIOMA AMBIENTALE E ANTIBIOTICO-
RESISTOMA IN AMBITO



MATERNO-INFANTILE RESISTENZA
PIANO DI RIDUZIONE DELLE  PREVENZIONE = LAZIO PRATICA SICURA
COMPLICANZE INFETTIVE CVC  CONTROLLO
CORRELATE NELLA UNITA'  |NFEZIONI
D'IMPIANTO E GESTIONE DEGLI
ACCESSI VASCOLARI (IGAV)
IMPLEMENTAZIONE DEL  PREVENZIONE = LAZIO BUONA  PRATICA
PROGRAMMA AZIENDALE PER  CONTROLLO SICURA
LALOTTA ALLE INFEZIONI  [NFEZIONI E
CORRELATE ALL’ASSISTENZA  ANTIBIOTICO-

RESISTENZA
SCHEDA DI PREVENZIONE PREVENZIONE ' LIGURIA PRATICA NON
DELLE INFEZIONI DELLA CONTROLLO MISURATA
FERITA CHIRURGICA INFEZIONI
ANTIMICROBIAL PREVENZIONE ' LOMBARDIA PRATICA SICURA
STEWARDSHIP IN CHIRURGIA  CONTROLLO
VASCOLARE ANTIBIOTICO-
RESISTENZA

GESTIONE DEL PAZIENTE PREVENZIONE LOMBARDIA PRATICA SICURA
COLONIZZATO/INFETTO DA CONTROLLO
ENTEROBATTERI RESISTENTI  |NFEZIONI E
Al CARBAPENEMI (CRE) E DA ANTIBIOTICO-
ACINETOBACTER BAUMANNII
MULTI RESISTENTE (MDR) R e
STUDIO DELLA SEPSI A PREVENZIONE | LOMBARDIA PRATICA SICURA
CREMONA: DALL’ANALISI DI CONTROLLO
UN REPARTO LE CAUSE E LE INFEZIONI E

CONTROMISURE PER ANTIBIOTICO-
MIGLIORARE L’OUTCOME DEI
A
PAZIENTI CON SEPSI RESISTENZ
PROGETTO SCIMMIA PREVENZIONE = LOMBARDIA BUONA  PRATICA
SAPER COME IMPOSTARE AL CONTROLLO SICURA
MEGLIO INFEZIONI  E
IL MIGLIOR ANTIMICROBICO  ANTIBIOTICO-
RESISTENZA
LE VACCINAZIONI NEGLI PREVENZIONE | MARCHE PRATICA DI
OPERATORISANITARIELA | CONTROLLO EFFICACIA  NON
PREVENZIONE DELLE INFEZIONI PROVATA
INFEZIONI CORRELATE
ALL'ASSISTENZA
ESPERIENZA DI PREVENZIONE = PIEMONTE PRATICA SICURA

IMPLEMENTAZIONE DI UNA CONTROLLO
PRATICA DI INFEZIONI E



ANTIBIOTICOSTEWARDSHIP
PRESSO LA SS RIANIMAZIONE
DELL’ASL BI
26 L'IMPATTO
DELL'ANTIMICROBIAL
STEWARDSHIP SUL GOVERNO
CLINICO DELLA TERAPIA
ANTIBIOTICA

27 PROGETTO DI
"ANTIMICROBIAL
STEWARDSHIP" E

INFORMATIZZAZIONE DELLA
RICHIESTA DEGLI
ANTIMICROBICI IN
PRESCRIZIONE MOTIVATA
28 PROGETTO SEPSI E BUONE
PRATICHE

29 INTERVENTO
INTERAZIENDALE SULLA
GESTIONE DELLE INFEZIONI
DELLE VIE URINARIE

30 UTILIZZO DELLE TECNOLOGIE
DELL’INFORMAZIONE E DELLA
COMUNICAZIONE (TIC): PER
DEOSPEDALIZZARE | PAZIENTI
CON MALATTIA RENALE
CRONICA
31 IL SAFETY WALK ROUND
NELLE CENTRALI DI
STERILIZZAZIONE E NEI
BLOCCHI OPERATORI, QUALE
METODO PER
L'IMPLEMENTAZIONE DELLE
MISURE DI PREVENZIONE E
CONTROLLO DELLE INFEZIONI
CORRELATE ALL’ATTIVITA
DIAGNOSTICO-TERAPEUTICA
NELLA ASL DI BRINDISI
32  RICONOSCIMENTO E GESTIONE

19

ANTIBIOTICO-
RESISTENZA

PREVENZIONE
CONTROLLO
INFEZIONI E
ANTIBIOTICO-
RESISTENZA
PREVENZIONE
CONTROLLO
INFEZIONI E
ANTIBIOTICO-
RESISTENZA

PREVENZIONE
CONTROLLO
INFEZIONI E
ANTIBIOTICO-
RESISTENZA
PREVENZIONE
CONTROLLO
INFEZIONI E
ANTIBIOTICO-
RESISTENZA
PREVENZIONE
CONTROLLO
INFEZIONI

PREVENZIONE
CONTROLLO
INFEZIONI

PREVENZIONE

PIEMONTE

PIEMONTE

PIEMONTE

PIEMONTE

PIEMONTE

PUGLIA

PUGLIA

BUONA  PRATICA
SICURA

BUONA  PRATICA
SICURA

PRATICA SICURA

PRATICA IN
PROGRESS

BUONA  PRATICA
SICURA

PRATICA IN
PROGRESS

PRATICA NON



33

34

35

36

37

38

39

40

41

PRECOCE DELLA SEPSI E DELLO
SHOCK SETTICO NELLE UU.OO.
MECAU DELL’ASL BT
LE MANI PULITE

IDENTIFICAZIONE E GESTIONE
DELLA SEPSI E DELLO SHOCK
SETTICO

ADESIONE ALLA RETE DI
SORVEGLIANZA
MICROBIOLOGICA

UTILIZZO CATETERI VENOSI
CENTRALI (CVC)

USO CORRETTO DEGLI
ANTIBIOTICI

IGIENE MANI

PREVENZIONE E
TRATTAMENTO DELLE
INFEZIONI DELLE VIE
URINARIE CATETERE
ASSOCIATE
PROCEDURA AZIENDALE PER
LA PREVENZIONE DELLE
INFEZIONI DEL SITO
CHIRURGICO E
ANTIBIOTICOPROFILASSI
PERIOPERATORIA
NELL'ADULTO
SVILUPPO E APPLICAZIONE DI
UNA LINEA GUIDA PER
L’'IDENTIFICAZIONE PRECOCE E
GESTIONE DELLA SEPSI
SEVERA/SHOCK SETTICO

CONTROLLO
INFEZIONI

PREVENZIONE
CONTROLLO
INFEZIONI

PREVENZIONE
CONTROLLO
INFEZIONI

PREVENZIONE
CONTROLLO
INFEZIONI E
ANTIBIOTICO-
RESISTENZA
PREVENZIONE
CONTROLLO
INFEZIONI

PREVENZIONE
CONTROLLO
ANTIBIOTICO-
RESISTENZA
FARMACI AD
ALTO RISCHIO
PREVENZIONE
CONTROLLO
INFEZIONI

PREVENZIONE
CONTROLLO
INFEZIONI

PREVENZIONE
CONTROLLO
ANTIBIOTICO-
RESISTENZA

PREVENZIONE
CONTROLLO

INFEZIONI E
ANTIBIOTICO-

TOSCANA

TOSCANA

TOSCANA

TOSCANA

TOSCANA

TOSCANA

UMBRIA

UMBRIA

VENETO

IMPLEMENTATA
PRATICA DI
EFFICACIA NON
PROVATA

PRATICA SICURA
PRATICA DI
EFFICACIA NON
PROVATA

PRATICA DI
EFFICACIA NON
PROVATA

PRATICA DI
EFFICACIA NON
PROVATA

PRATICA SICURA
PRATICA IN
PROGRESS
PRATICA SICURA
PRATICA NON
MISURATA



COMPRENSIVO DELL'UTILIZZO RESISTENZA
DEI SISTEMI DI

ULTRAFILTRAZIONE E
DISPOSITIVI DI SUPPORTO
DIALITICO
PROTOCOLLO DI GESTIONE PREVENZIONE | VENETO PRATICA NON
INTEGRATA DEL PAZIENTE CONTROLLO IMPLEMENTATA
NELLA TRANSIZIONE DEI INFEZIONI

PROCESSI DI CURA FRA
OSPEDALE E RESIDENZA PER

ANZIANI
UN APPROCCIO MULTIMODALE = PREVENZIONE = VENETO PRATICA IN
NELLA LOTTA ALLE CONTROLLO PROGRESS

ANTIBIOTICORESISTENZE: ANTIBIOTICO-

L’ESPERIENZA DELLA CASA DI RESISTENZA

CURA POLICLINICO SAN MARCO
DALLA PREVENZIONE ALLA PREVENZIONE | VENETO PRATICA IN

SICUREZZA: “RUOLO DEI CONTROLLO PROGRESS

REFERENTI NELL’AMBITO INFEZIONI E

DELLE INFEZIONI CORRELATE ANTIBIOTICO-

ALL’ASSISTENZA”

RESISTENZA
GESTIONE DELLE INFEZIONE = PREVENZIONE @ VENETO PRATICA DI
CORRELATE ALL'ASSISTENZA  CONTROLLO EFFICACIA NON
INFEZIONI PROVATA
RIORGANIZZAZIONE DEL PREVENZIONE | VENETO PRATICA IN
PROCESSO DI GESTIONE DELLA ' CONTROLLO PROGRESS
CHEMIOPROFILASSI INFEZIONI E
ANTIBIOTICA NEL ANTIBIOTICO-
PERIOPERATORIO RESISTENZA
INTERVENTI DI PREVENZIONE VENETO PRATICA IN
ANTIMICROBIAL- CONTROLLO PROGRESS
STEWARDSHIP PRESSO ANTIBIOTICO-
L’AZIENDA ULSS 8 BERICA, RESISTENZA
NELL’AMBITO DELLA
PROFILASSI ANTIBIOTICA IN
CHIURGIA GENERALE:
VALUTAZIONE DEI PROCESSI E
DEGLI ESITI
LA PREVENZIONE E IL PREVENZIONE | VENETO PRATICA NON
CONTROLLO DELLE INFEZIONI ' CONTROLLO MISURATA

NOSOCOMIALI ATTRAVERSO INFEZIONI E
FORMAZIONE MIRATA DEL ANTIBIOTICO-
PERSONALE SANITARIO RESISTENZA



49  ESPERIENZA DI UN OSPEDALE
VENETO IN MERITO ALLA
DEMATERIALIZZAZIONE DEL
PROCESSO OPERATORIO:
TRACCIABILITA' DELLE BUONE
PRATICHE PER LA
PREVENZIONE DELLE
INFEZIONI DEL SITO
CHIRURGICO
50 LA PREVENZIONE E IL
CONTROLLO DELLE INFEZIONI
CORRELATE ALL’ASSISTENZA
(ICA) E IL PIANO NAZIONALE DI
CONTRASTO
ALL’ANTIMICROBICO-
RESISTENZA (PNCAR): IL
PROGETTO FORMATIVO
ATTUATO IN AZIENDA ULSS 5
POLESANA
51 BUONE PRATICHE PER
L'UTILIZZO DELLA SOLUZIONE
IDROALCOLICA E LAVAGGIO
DELLE MANI - AZIENDA ULSS N.
6 EUGANEA, OSPEDALE DI
CITTADELLA
52 INCREMENTO DELLA
SANIFICAZIONE AMBIENTALE
CON AEROSOLIZZAZIONE DI
ACIDO PERACETICO E
PEROSSIDO D’IDROGENO PER
LE AREE ASSISTENZIALI A
RISCHIO DI CONTAMINAZIONE
AMBIENTALE DA
MICROORGANISMI
MULTIRESISTENTI (TERAPIA
INTENSIVA)
53 PROGETTO SAVE
(STEWARDSHIP ANTIBIOTICA
VERONA)

54 | SORVEGLIANZA E CONTROLLO
DEI MICRORGANISMI MULTI-
FARMACO RESISTENTI PRESSO
L’AZIENDA OSPEDALIERA
UNIVERSITARIA INTEGRATA DI

PREVENZIONE
CONTROLLO
INFEZIONI

PREVENZIONE
CONTROLLO
INFEZIONI E
ANTIBIOTICO-
RESISTENZA

PREVENZIONE
CONTROLLO
INFEZIONI

PREVENZIONE
CONTROLLO
ANTIBIOTICO-
RESISTENZA

PREVENZIONE
CONTROLLO
ANTIBIOTICO-
RESISTENZA
PREVENZIONE
CONTROLLO
INFEZIONI E
ANTIBIOTICO-

VENETO

VENETO

VENETO

VENETO

VENETO

VENETO

PRATICA NON
IMPLEMENTATA

PRATICA NON
MISURATA

BUONA
SICURA

PRATICA

PRATICA SICURA

PRATICA SICURA

PRATICA SICURA



VERONA

55 IMPLEMENTAZIONE DEL
SISTEMA DI CONTROLLO SUL
CORRETTO LAVAGGIO DELLE

MANI

56 GESTIONE DEGLI ACCESSI
VENOSI DA PARTE DI UN TEAM
SPECIALISTICO PER LA
PREVENZIONE DELLE
INFEZIONT OSPEDALIERE
CATETERE-CORRELATE
57 @ STRATEGIA REGIONE VENETO

PER L'USO

CORRETTO DEGLI ANTIBIOTICI

IN AMBITO
UMANO

RESISTENZA
PREVENZIONE VENETO
CONTROLLO
INFEZIONI E
ANTIBIOTICO-
RESISTENZA
PREVENZIONE | VENETO
CONTROLLO
INFEZIONI

PREVENZIONE @ VENETO
CONTROLLO

INFEZIONI E
ANTIBIOTICO-
RESISTENZA

PRATICA SICURA

PRATICA SICURA

PRATICA NON
IMPLEMENTATA

Le buone pratiche per la prevenzione e il controllo delle infezioni correlate all’assistenza e

dell’antibiotico resistenza sono state oggetto di una specifica raccolta, disponibile per la

consultazione sul sito web dell’Osservatorio. In essa vengono rappresentate alcune pratiche

per la sicurezza del paziente (una per ogni Regione e Provincia Autonoma partecipante),

trasmesse nel corso delle edizioni 2018 e 2019 della Call for Good Practice, volte a prevenire

le infezioni correlate all’assistenza e 'antibiotico resistenza.

Per ciascuna pratica vengono riportati, oltre alla descrizione dell’esperienza, i riferimenti di

contatto della struttura e del professionista promotore cosi da alimentare la rete informale di

scambio e trasferimento di buone pratiche tra regioni, strutture e professionisti sanitari.
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Le buone pratiche per il miglioramento della sicurezza nella terapia
farmacologica

Di concerto con il gruppo di lavoro n. 4 dedicato alle “Strategie e programmi per gli scambi
internazionali”, si & convenuto di mantenere, anche per la call 2019 il focus sui tre pilastri
della Sfida Globale per la Sicurezza del Paziente “Medication without harm”, lanciata dall’OMS

nel 2017.

Ad esito della suddetta call e stato consultato il database delle buone pratiche con i seguenti

criteri di ricerca:

1. pratiche per le quali risulta evidenziato il campo “implementazione del focus 2019”,
unitamente al campo “evento avverso- morte, coma, gravi alterazioni funzionali
derivanti da errori in terapia farmacologica”

2. pratiche per le quali risulta evidenziato il campo “implementazione del focus 2019”,
unitamente al campo “raccomandazione 7 prevenzione della morte, coma o grave
danno derivati da errori in terapia farmacologica”

3. pratiche con anno di riferimento 2019, di tipologia clinica e tematiche “farmaci/fluidi
endovenosi”

4. pratiche con anno di riferimento 2019, titolo dell’esperienza contenente “farmac” o

“medic”

Nella tabella n. 6 sono elencate le pratiche rispondenti ai citati criteri, con Regione di

riferimento, classificazione e la tematica affrontata.

Sono state individuate 59 pratiche, di cui 8 risultano essere classificate come buone pratiche
sicure, 15 risultano pratiche sicure, 8 risultano in progress, 14 non misurate, 10 di efficacia

non provata e 4 classificate come pratiche non implementate.



Tabella n. 6 Pratiche per il miglioramento della sicurezza nella terapia farmacologica segnalate nel 2019

1

2

9

25

TITOLO
ATTIVITA DI ANTIBIOTIC
STEWARDSHIP IN TERAPIA
INTENSIVA NELL'ASL CN1
INSIEME PER LA SICUREZZA
DELLA TERAPIA
PREVENZIONE E
TRATTAMENTO DELLE
REAZIONI ACUTE DA
IPERSENSIBILITA Al MEZZI DI
CONTRASTO IODATI E A BASE
DI GADOLINIO
PROGETTO DI
"ANTIMICROBIAL
STEWARDSHIP" E
INFORMATIZZAZIONE DELLA
RICHIESTA DEGLI
ANTIMICROBICI IN
PRESCRIZIONE MOTIVATA
ESPERIENZA DI
IMPLEMENTAZIONE DI UNA
PRATICA DI
ANTIBIOTICOSTEWARDSHIP
PRESSO LA SS RIANIMAZIONE
DELL’ASL BI
LA SOMMINISTRAZIONE
SICURA DEI FARMACI IN
TERAPIA INTENSIVA:
IMPLEMENTAZIONE DI UN
SISTEMA DI ETICHETTATURA
IMPLEMENTAZIONE DI
PROCEDURE GUIDATE DI
RICONCILIAZIONE DI
TERAPIA E DI CONSULENZA
FARMACOLOGICA ATTE AL
CONTENIMENTO DEL
RISCHIO CLINICO CON FOCUS
SUI PAZIENTI IN
POLITERAPIA
E POSSIBILE MIGLIORARE LA
SICUREZZA NELLA TERAPIA?
ASSISTENZA DOMICILIARE
INTEGRATA: VALUTAZIONE

TOPIC
FARMACI AD ALTO
RISCHIO

TRANSIZIONI DI
CURA
GESTIONE

PAZIENTI AD ALTO
RISCHIO

FARMACI AD ALTO
RISCHIO

FARMACI AD ALTO
RISCHIO

FARMACI AD ALTO
RISCHIO

TRASVERSALE

TRASVERSALE

TRASVERSALE

REGIONE

PIEMONTE

PIEMONTE

PIEMONTE

PIEMONTE

PIEMONTE

LOMBARDIA

LOMBARDIA

LOMBARDIA

LOMBARDIA

CLASSIFICAZIONE
BUONA PRATICA
SICURA

PRATICA NON
IMPLEMENTATA

PRATICA DI
EFFICACIA NON
PROVATA

PRATICA SICURA

PRATICA SICURA

PRATICA SICURA

PRATICA SICURA

BUONA PRATICA
SICURA
PRATICA
MISURATA

NON



10

11

12

13

14

15

16

17

DEL RISCHIO CLINICO AL
DOMICILIO DEL PAZIENTE
ANTIMICROBIAL
STEWARDSHIP IN CHIRURGIA
VASCOLARE
SICUREZZA DELLA TERAPIA
FARMACOLOGICA: TERAPIA
AL BISOGNO GUIDATA PER
EVITARE DISCREZIONALITA
D’AZIONE
GESTIONE DEL PAZIENTE
COLONIZZATO/INFETTO DA
ENTEROBATTERI
RESISTENTT Al
CARBAPENEMI (CRE) E DA
ACINETOBACTER
BAUMANNII ULTI
RESISTENTE (MDR)
PERCORSI DI
ARMONIZZAZIONE DELLE
POLITERAPIE NEGLI ANZIANI
RESIDENTI NELLE CASE
RESIDENZA PER ANZIANI E
INTERVENTI DI
PREVENZIONE E CONTROLLO
DELLE INFEZIONI
PREVENZIONE DEGLI ERRORI
DI TERAPIA -
INDIVIDUAZIONE DEL
PERSONALE IN ATTIVITA' DI
SOMMINISTRAZIONE
ANALISI DELLA
DOCUMENTAZIONE
SANITARIA IN AMBITO DI
RISK MANAGEMENT:
SVILUPPO DI UN SISTEMA
INFORMATIZZATO BASATO
SUGLI OUTCOME DEL
PROCESSO DI CURA
SICUREZZA DEI FARMACI
DURANTE LA TRANSIZIONE
DI CURA
MIGLIORAMENTO DELLA
SOMMINISTRAZIONE
TERAPEUTICA PRESSO LA

FARMACI AD ALTO
RISCHIO

TRASVERSALE

FARMACI AD ALTO
RISCHIO

POLITERAPIA

TRASVERSALE

TRASVERSALE

TRANSIZIONI DI
CURA

FARMACI AD ALTO
RISCHIO

LOMBARDIA

LOMBARDIA

LOMBARDIA

LOMBARDIA

LIGURIA

LIGURIA

EMILIA
ROMAGNA

EMILIA
ROMAGNA

PRATICA SICURA
PRATICA SICURA
PRATICA SICURA
PRATICA IN
PROGRESS
PRATICA IN
PROGRESS

BUONA PRATICA
SICURA

PRATICA NON
MISURATA
PRATICA IN
PROGRESS



CASA CIRCONDARIALE DI
RIMINI PER RIDURRE IL
RISCHIO DI INSORGENZA DI
COMPLICANZE LEGATE
ALL'ABUSO E
IPERACCUMULO DI FARMACI
PERCORSI DI
ARMONIZZAZIONE DELLE
POLITERAPIE NEGLI ANZIANI
RESIDENTI NELLE CASE
RESIDENZA PER ANZIANI E
INTERVENTI DI
PREVENZIONE E CONTROLLO
DELLE INFEZIONI
SICUREZZA DELLA TERAPIA
FARMACOLOGICA ORALE IN
ONCOLOGIA: IL RUOLO DEL
FARMACISTA CLINICO
NELL'EMPOWERMENT DEL
PAZIENTE
LA GESTIONE INTEGRATA
DEL RISCHIO CLINICO DELLA
RETE DELLA SALUTE

RICONCILIAZIONE
FARMACOLOGICA E
DISTRIBUZIONE DIRETTA DEI
FARMACI
RIDUZIONE DELLA
PRESCRIZIONE
INAPPROPRIATA DI
INIBITORI DI POMPA
PROTONICA (PPI)
STUDIO DI PREVALENZA DI
PERIODO DELLE
PRESCRIZIONI
POTENZIALMENTE
INAPPROPRIATE DI FARMACI
ANTI-DIABETICI NEL
PAZIENTE ANZIANO
OSPEDALIZZATO AFFETTO
DA DIABETE MELLITO DI
TIPO 2
PERCORSO CONDIVISO PER
LA DIMISSIONE DI UN
PAZIENTE PEDIATRICO E

18

19

20

21

22

23

24

27

POLITERAPIA

FARMACI AD ALTO
RISCHIO

TRASVERSALE

TRANSIZIONI DI
CURA

FARMACI AD ALTO
RISCHIO

FARMACI AD ALTO
RISCHIO

TRANSIZIONI DI
CURA

EMILIA
ROMAGNA

EMILIA
ROMAGNA

EMILIA
ROMAGNA

EMILIA
ROMAGNA

FRIULI VENEZIA
GIULIA

FRIULI VENEZIA
GIULIA

TOSCANA

PRATICA IN
PROGRESS

BUONA PRATICA
SICURA

PRATICA DI
EFFICACIA NON

PROVATA
PRATICA SICURA
PRATICA IN
PROGRESS
PRATICA NON
IMPLEMENTATA

BUONA PRATICA
SICURA



25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

ADULTO AFFETTO DA
CARDIOPATIA CONGENITA A
GARANZIA DELLA
CONTINUITA TERAPEUTICA
PREVENZIONE ERRORI
DOVUTI A INTERRUZIONI

FARMAMEMO SCRITTO E
MEGLIO

SCHEDA TERAPEUTICA
UNICA (STU)

GESTIONE DEI
CHEMIOTERAPICI
ANTIBLASTICI (CTA)

RICOGNIZIONE E
RICONCILIAZIONE DELLA
TERAPIA FARMACOLOGICA
NEL TRASFERIMENTO TRA
SETTING DI CURE A
GARANZIA DELLA
CONTINUITA TERAPEUTICA E
DELLA SICUREZZA DEL
PAZIENTE ADULTO
GESTIONE DEI FARMACI IN
AMBITO OSPEDALIERO:
APPROVVIGIONAMENTO,
CONSERVAZIONE,
IMMAGAZZINAMENTO,
PRESCRIZIONE E
SOMMINISTRAZIONE
PREVENZIONE ERRORI
DOVUTI AD INTERRUZIONI
USO CORRETTO DEGLI
ANTIBIOTICI

PREVENZIONE DEL
TROMBOEMBOLISMO
VENOSO IN ORTOPEDIA E
TRAUMATOLOGIA
PREVENZIONE E GESTIONE
DELLO STRAVASO VENOSO
DA MEZZO DI CONTRASTO IN

TRASVERSALE

TRASVERSALE

TRASVERSALE

FARMACI AD ALTO
RISCHIO

TRANSIZIONI DI
CURA

TRASVERSALE

TRANSIZIONI DI
CURA

FARMACI AD ALTO
RISCHIO

TRASVERSALE

TRASVERSALE

TOSCANA

TOSCANA

TOSCANA

TOSCANA

TOSCANA

TOSCANA

TOSCANA

TOSCANA

TOSCANA

VENETO

PRATICA DI
EFFICACIA NON
PROVATA

PRATICA DI
EFFICACIA NON

PROVATA
PRATICA DI
EFFICACIA NON
PROVATA

PRATICA DI
EFFICACIA NON
PROVATA

BUONA PRATICA
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PRATICA NON
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PRATICA IN
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PRATICA DI
EFFICACIA NON
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PRATICA NON
MISURATA
PRATICA IN
PROGRESS
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37  SICUREZZA NELLA TERAPIA
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E ALTRI FARMACI AD ALTO
RISCHIO
38 RIORGANIZZAZIONE DEL
PROCESSO DI GESTIONE
DELLA CHEMIOPROFILASSI
ANTIBIOTICA NEL
PERIOPERATORIO
39 SVILUPPO DI UN MODELLO
ASSISTENZIALE INTEGRATO
PER LA GESTIONE DELLA
TERAPIA DEL PAZIENTE
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TRANSIZIONI DI | VENETO
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FARMACI AD ALTO VENETO
RISCHIO

FARMACI AD ALTO @ VENETO
RISCHIO

TRASVERSALE VENETO

FARMACI AD ALTO @ VENETO
RISCHIO
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IN POLITERAPIA NELLE
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49  SICUREZZA NELLA TERAPIA = TRANSIZIONI DI @ SICILIA BUONA PRATICA
FARMACOLOGICA: PROCESSO CURA SICURA

DI RICOGNIZIONE E DI
RICONCILIAZIONE
FARMACOLOGICA PER UNA
PRESCRIZIONE CORRETTA E
SICURA
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TRANSIZIONI DI
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TRANSIZIONI DI
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SICILIA

SICILIA
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UMBRIA
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SARDEGNA

PRATICA NON
MISURATA
PRATICA DI
EFFICACIA NON
PROVATA
PRATICA NON
MISURATA
PRATICA DI
EFFICACIA NON
PROVATA
PRATICA SICURA
PRATICA SICURA

BUONA PRATICA
SICURA

PRATICA DI
EFFICACIA NON
PROVATA
PRATICA NON
MISURATA
PRATICA SICURA



[’individuazione delle Societa scientifiche e delle Associazioni tecnico
scientifiche delle professioni sanitarie per l'avvalimento da parte
dell’Osservatorio

Con l'obiettivo di dare attuazione alle previsioni dell’art. 2 comma 33 del DM 29 settembre
2019, individuando una modalita agevole di collaborazione con le societa e le associazioni
scientifiche, in grado di garantire il mantenimento della piena operativita dell’'Osservatorio
nonché la trasparenza e l'imparzialita nella individuazione dei soggetti collaboratori
dell’Osservatorio, si & condivisa nell’ambito del gruppo di lavoro 'opportunita di procedere

tramite avviso pubblico.

Detto avviso, pubblicato sul sito di AGENAS il 16 settembre 2019, é finalizzato
all'individuazione delle societa scientifiche e delle associazioni tecnico scientifiche delle
professioni sanitarie di cui I'Osservatorio nazionale delle buone pratiche sulla sicurezza nella
sanita potra avvalersi per l'individuazione delle idonee misure per la prevenzione e la
gestione del rischio sanitario e per il monitoraggio delle buone pratiche per la sicurezza delle
cure, nonché per la formazione e l'aggiornamento del personale esercente le professioni

sanitarie anche attraverso la predisposizione di linee di indirizzo.

L’avviso prevede che possano presentare la propria candidatura le societa scientifiche e le

associazioni tecnico scientifiche delle professioni sanitarie, in possesso dei seguenti requisiti:

1. iscrizione nell’elenco del Ministero della salute (DM 2 agosto 2017).

2. ambiti di intervento (settore di attivita specifico o prevalente) afferenti alla medicina
legale, I'igiene e sanita pubblica, la medicina generale nonché ricompresi nelle aree
tematiche di riferimento individuate dall’Osservatorio per le attivita inerenti gli
indicatori di monitoraggio e valutazione della sicurezza per il primo triennio di attivita

e di seguito riportate

* 'Osservatorio, per lo svolgimento delle funzioni di cui al comma 1 lettera e) si avvale delle societa scientifiche e delle
associazioni tecnico scientifiche delle professioni sanitarie come individuate ai sensi dell’art. 5 della legge 24/2017



- Chirurgia, procedure invasive e anestesia;
- Infezioni correlate all’assistenza e antimicrobico resistenza;
- Terapia farmacologica;
- Gravidanza, parto e perinatale;
- Trasfusioni;
- Dispositivi medici.
3. documentato impegno nel miglioramento della qualita e della sicurezza dell’assistenza

sanitaria.

L’avviso prevede la nomina di una Commissione, costituita da tre Componenti
dell’Osservatorio, oltre al Coordinatore o suo delegato, incaricata della valutazione delle

domande e della sussistenza del possesso dei suddetti requisiti di partecipazione.

Le societa scientifiche e le associazioni tecnico scientifiche delle professioni sanitarie che ad
esito della procedura risulteranno in possesso dei requisiti, saranno chiamate a collaborare

con 'Osservatorio sulle due seguenti linee di azione:
1. Supporto al monitoraggio dell’applicazione delle pratiche selezionate dall’'Osservatorio

a) Il gruppo di lavoro dedicato alle linee di indirizzo per la prevenzione e la gestione del
rischio sanitario e per il monitoraggio delle buone pratiche, ha convenuto di focalizzare
I'attenzione su pratiche di provata efficacia che fossero monitorabili attraverso le fonti

informative gia esistenti e disponibili per 'Osservatorio:
L. checklist di sala operatoria
II. igiene delle mani

L’analisi dei dati disponibili ha evidenziato ampi margini di miglioramento nei metodi e negli
strumenti utilizzabili per la valutazione e il monitoraggio dell’applicazione delle suddette

pratiche.
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Le societa scientifiche e le associazioni tecnico scientifiche delle professioni sanitarie
potranno apportare un rilevante contributo sia all’applicazione delle pratiche per la sicurezza
da parte dei professionisti sanitari che alla promozione e all’adozione di opportuni strumenti

di valutazione e monitoraggio (studi osservazionali, peer review, ecc.)

[1L. supporto allo sviluppo e alla diffusione di metodologie di addestramento dei
professionisti sanitari operanti in ambienti ad elevata complessita tecnologica ed

organizzativa

b) Nell’ambito delle attivita dell’Osservatorio, viene lanciata annualmente una call, rivolta
alle Regioni e Province Autonome, alle organizzazioni e ai professionisti sanitari, con
'obiettivo di individuare e raccogliere le esperienze di miglioramento della sicurezza (buone
pratiche per la sicurezza) realizzate (implementate e valutate) sul territorio nazionale, di cui

promuovere la diffusione e il trasferimento.

Le societa scientifiche e le associazioni tecnico scientifiche delle professioni sanitarie,
potranno contribuire, assieme alle Regioni e agli altri componenti dell’Osservatorio,
attraverso la costituzione di un apposito Comitato tecnico, alla individuazione/selezione, tra
le pratiche raccolte annualmente per il tramite della call, delle pratiche di cui promuovere la
conoscenza diffusa a livello nazionale nonché, attraverso specifici strumenti di supporto,

I'applicazione diffusa da parte delle organizzazioni e dei professionisti sanitari.

2. Definizione delle priorita di intervento ossia delle aree a maggiore criticita su cui orientare

le linee di indirizzo

Il suddetto contributo si esplicitera operativamente nella somministrazione di uno schema
contenente le principali criticita/aree prioritarie di intervento identificabili dalla letteratura e
da documenti di riferimento internazionali e nazionali, da cui, attraverso un approccio Delphi

semplificato, giungere ad un consenso sulla base delle esperienze delle suddette societa



scientifiche. I risultati della consultazione dovranno poi essere riportati e condivisi nel gruppo

di lavoro.

Lo stesso approccio potrebbe essere utilizzato per la somministrazione, per il tramite delle
societa scientifiche e le associazioni tecnico scientifiche delle professioni sanitarie, di appositi
questionari alle persone assistite, cosi da complementare l’azione con contributo dei

cittadini/pazienti.

Alla scadenza dei termini originariamente fissati al 10 ottobre e prorogati al 18 ottobre 2019,

risultavano validamente pervenute 42 candidature.

A fronte della richiesta, pervenuta da numerose societa scientifiche, di poter essere ammesse
a partecipare all’avviso pubblico, lo stesso € stato riaperto con data ultima di chiusura fissata

al 15 gennaio 2020.

Si provvedera a dare opportuna informazione dei nuovi termini per la presentazione delle

candidature anche con I'utilizzo di canali ulteriori al sito web di AGENAS e dell’Osservatorio.
In allegato lo schema di avviso attualmente disponibile al link

https://www.agenas.gov.it/primo-piano/avviso-pubblico-individuare-societa-scientifiche-

associazioni-tecnico-scientifiche-professioni-sanitarie-osservatorio-nov
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MONITORAGGIO APPLICAZIONE LINEA DI INDIRIZZO 1 del
DICEMBRE 2018

(IN ALLEGATO) avente ad oggetto il miglioramento della capacita di raccolta e la qualita dei

dati inerenti la sicurezza

Si rileva un sostanziale miglioramento dell’adesione delle Regioni e Province Autonome ai
sistemi di segnalazione, sorveglianza e monitoraggio nonché alle indagini realizzate

dall’Osservatorio.

In particolare, per i sistemi per i quali il formato e gli anni di disponibilita dei dati
hanno consentito di valutare in maniera comparativa 'adesione nel 2017 e nel 2018,

essa risulta notevolmente migliorata e in alcuni casi pressoché completa.

Alle due indagini realizzate dall’Osservatorio nell’'ultimo anno (Indagine sui modelli
regionali di gestione del contenzioso e Indagine sui sistemi di Incident Reporting e
sulla pubblicazione degli eventi avversi) hanno partecipato 21/21 Regioni e Province

Autonome.
Di seguito il dettaglio dell’adesione per i singoli sistemi:

a) Monitoraggio delle denunce di sinistri attraverso il SIMES/Denunce Sinistri

COPERTURA REGIONALE COMPLETA

2017 2018
Regioni e P.A. 21 21
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b) Monitoraggio implementazione delle raccomandazioni per la prevenzione degli
eventi sentinella. ACCRESCIUTA ADESIONE DELLE REGIONI E PROVINCE

AUTONOME e delle strutture sanitarie e socio sanitarie pubbliche e private

2017 2018
Regioni 9 21

Strutture pubbliche 123 188

Strutture private 88 162

c) SIMES Eventi sentinella
Valutazione non effettuabile perché disponibilita del dato aggregato per il triennio

2016-2018

d) SISTRA (Sistema Informativo dei Servizi TRAsfusionali)

Valutabile il prossimo anno perché disponibilita di dati fino al 2017

e) Sorveglianza AR - ISS. ACCRESCIUTA ADESIONE DELLE REGIONI E PROVINCE

AUTONOME e dei laboratori partecipanti alla rilevazione

2017 2018 Commenti



Regioni 19 21 Valle D'Aosta e Abruzzo hanno

aderito nel 2018
Laboratori 55 98
partecipanti alla
sorveglianza
Copertura nazionale 21% 36% Espressa come numero delle

giornate di degenza espressa dagli
ospedali partecipanti alla
sorveglianza nazionale sul totale

delle giornate di degenza

f) Rete Nazionale di Farmacovigilanza

Il tasso di segnalazione di sospette reazioni avverse a farmaci (ADR) per milione di abitanti
nel biennio 2017-2018 ha subito, a livello nazionale, un lieve incremento (+9%), passando da
un valore di 767 nel 2017, a un valore di 837 nel 2018, sebbene risulti ampia variabilita a

livello regionale

2017 2018
Segnalazioni  N. Tasso Segnalazioni N. Tasso
residenti Segnalazione* residenti Segnalazione*
ml abi ml ab

ITALIA 46.369 60.589.445 767 50.622 60.483.973 837



Nel 2018 il numero delle reazioni avverse segnalate come errore terapeutico si e quasi

triplicato rispetto all’anno precedente

2017 2018
N. % sul N.per Mln ab N.
totale ADR
ITALIA 311 0,61 5,22 790

% sul N.per Mlnab
totale ADR
1,56 13,06

Risulta anche migliorata a livello locale e regionale la diffusione dei sistemi di incident

reporting.

Dall'indagine realizzata dall’Osservatorio nel 2019 emerge che in 18/21 Regioni e

Province Autonome il 100% delle aziende pubbliche dispongono di un incident

reporting. In 13 Regioni e Province Autonome é disponibile un sistema di incident

reporting di livello regionale

La codifica delle schede di dimissione ospedaliera, per la specifica finalita di monitoraggio

dell’applicazione della check list di sala operativa, risulta notevolmente migliorata

2017
DES_COD_APPLICAZIONE_CHECK_LIST
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2018



Frequenza Percentuale Frequenza Percentuale

Campo non compilato 999.104 27,09% 536.282 14,58%

Dall’analisi dell’adesione delle strutture ai suddetti sistemi di sorveglianza e di monitoraggio
risulta anche migliorata la partecipazione delle strutture private. Permangono tuttavia

rilevanti margini di miglioramento per il conseguimento dell’obiettivo di copertura totale.



LINEA DI INDIRIZZO N. 2, NOVEMBRE 2019

Oggetto:

Proseguire nel miglioramento della capacita di raccolta dei dati, potenziando l'applicazione
degli strumenti per il monitoraggio e le misure per il miglioramento della sicurezza dei
pazienti e garantendo la trasparenza delle informazioni

Destinatari

Centri regionali per la gestione del rischio sanitario

Pur risultando notevolmente migliorata 'adesione ad alcuni strumenti di sorveglianza e di
monitoraggio, i Centri regionali per la gestione del rischio sanitario e la sicurezza del
paziente dovrebbero mantenere alta l'attenzione alle segnalazioni di eventi
avversi/sentinella, proseguendo nell’azione di implementazione dei sistemi di incident
Reporting (IR).

I Centri Regionali potrebbero condurre azioni per promuovere 1'utilizzo da parte dei
professionisti dell'IR in contesti in cui esso e gia implementato. Alcune delle misure
adottate dalle Regioni e PPAA e riportate nell'indagine condotta dall’Osservatorio nel
2019, possono costituire delle utili buone pratiche. In particolare, I'inclusione dell'IR
tra gli obiettivi delle direzioni strategiche aziendali, la realizzazione di formazione
specifica ed eventi informativi destinati a tutti gli operatori sanitari e il rilievo sulla
presenza di IR nell'ambito dell'istruttoria di accreditamento istituzionale delle
strutture sanitarie e socio-sanitarie possono essere strumenti validi per promuoverne
I'implementazione e I'utilizzo.

Non sono attualmente disponibili dati sull’utilizzo dell'IR nelle strutture private. La
gestione del rischio sanitario e 'implementazione dell'IR devono essere promossi e
monitorati anche in queste strutture.

L'implementazione di modelli regionali di IR nelle Regioni e PPAA ancora sprovviste
potrebbe portare impulso al loro utilizzo da parte degli operatori sanitari e potrebbe
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permettere ai centri regionali per la gestione del rischio sanitario di conoscere i
principali rischi sanitari della realta regionale. Inoltre, potrebbe portare uniformita
nella rilevazione degli eventi avversi in tutte le strutture sanitarie regionali.

Le raccomandazioni per la prevenzione degli eventi sentinella e le buone pratiche per la
sicurezza costituiscono idonee misure per la prevenzione del rischio sanitario.

Il monitoraggio dell’applicazione delle Raccomandazioni emanate dal Ministero della
Salute per la prevenzione degli eventi sentinella avviene attraverso un sistema sviluppato da
AGENAS nel 2009 in virtu di un accordo di collaborazione con il Ministero della Salute, Le
finalita per le quali il sistema e stato sviluppato da Agenas, in linea con le specifiche previste
dall’accordo di collaborazione con il Ministero della Salute sono essenzialmente conoscitive
con gli obiettivi di avere una osservazione costante dell’applicazione delle raccomandazioni
da parte delle organizzazioni sanitarie e di rilevare i determinanti organizzativi e socio -
comportamentali che possono favorire o ostacolare la compliance delle organizzazioni e dei
professionisti. Il sistema di monitoraggio € implementato da Agenas e si fonda su un
questionario di valutazione del livello di implementazione di ciascuna raccomandazione.

A tali questionari I’Agenas ne ha affiancato anche uno specifico per la check list di sala
operatoria, al fine conoscerne il livello di implementazione.

L’adesione pressoché completa, risultata nel 2018, da parte delle Regioni e Province
Autonome al sistema di monitoraggio dell'implementazione delle raccomandazioni, che
monitora anche I'applicazione della check list per la sicurezza in chirurgia e le informazioni
relative all’applicazione della check list ricavate dall’analisi delle schede di dimissione
ospedaliera, consentono di delineare un quadro esaustivo sull’applicazione di dette misure.

Come ampiamente documentato dalle attivita condotte nell'ambito del gruppo di lavoro
dedicato agli indicatori, circa il 60% delle strutture sanitarie pubbliche implementa a regime
almeno il 75% delle raccomandazioni per 'anno 2018.

La check list per la sicurezza in sala operatoria risulta applicata nel 2018 da oltre il 90% delle
strutture pubbliche e nel 75,4% degli interventi (fonte SDO).

Per le suddette misure il livello di implementazione risulta pertanto soddisfacente.

Nonostante questo, i dati relativi all'implementazione a regime delle raccomandazioni
rivelano che alcune specifiche raccomandazioni sono ancora poco implementate nelle aziende
sanitarie. Questa rappresenta un’area importante di potenziale miglioramento. In particolare
la raccomandazione che risulta implementata nella minor percentuale di aziende sanitarie




pubbliche (44,3%) e la raccomandazione 17, per la riconciliazione della terapia farmacologica,
seguita dalla raccomandazione 4, per la prevenzione del suicidio di paziente in ospedale
(57,9%), dalla raccomandazione 8, per prevenire gli atti di violenza a danno degli operatori
sanitari (60,2%) e dalla raccomandazione per la prevenzione della morte o disabilita
permanente in neonato sano di peso>2500 grammi non correlata a malattia congenita
(62,8%). I Centri Regionali potrebbero promuovere I'implementazione a regime delle
raccomandazioni che risultano meno implementate tra le aziende sanitarie pubbliche e
private.

Oltre a promuovere e monitorare I'implementazione delle raccomandazioni a livello
aziendale potrebbe essere importante analizzare e valutare l'effettiva e corretta
applicazione delle raccomandazioni e della check list per la sicurezza in sala operatoria
da parte degli operatori sanitari nei contesti assistenziali.

I Centri Regionali per la gestione del rischio sanitario e la sicurezza del paziente
dovrebbero attivare specifici interventi di monitoraggio in tal senso.

[ dati raccolti ed analizzati dall’Osservatorio forniscono importanti indicazioni in merito
all’opportunita, per i Centri Regionali per la gestione del rischio sanitario e la sicurezza del
paziente di focalizzare I'attenzione sulle seguenti aree che risultano critiche a livello
nazionale:

- Politerapia e potenziali interazioni farmacologiche

Il 43% della popolazione over 65 utilizza tra 5 e 9 sostanze e il 22% piu di 9 sostanze
terapeutiche contemporaneamente. La necessita di regimi terapeutici complessi comporta un
conseguente rischio aumentato di prescrizioni farmaceutiche multiple e interazioni
farmacologiche. Inoltre, il rischio di ospedalizzazione per reazioni avverse a farmaci risulta
essere fortemente correlato al numero di farmaci assunti. Valutare I'uso concomitante di piu
farmaci nella popolazione geriatrica potrebbe ridurre il rischio di mortalita e di esiti di salute
negativi correlati alla politerapia.

- Utilizzo appropriato degli antibiotici

Con particolare riferimento alla popolazione pediatrica, sia attraverso adeguate misure di
prevenzione e controllo delle infezioni (di comunita e nosocomiali), sia attraverso una
corretta gestione dell’'uso antibiotici da parte dei professionisti sanitari territoriali (e
ospedalieri) anche valutando l'opportunita di interventi informativi formativi destinati ai
medici prescrittori che abbiano lo scopo di promuovere una maggiore adesione alle linee
guida nazionali o locali, come nel caso della profilassi antibiotica pre-operatoria o I'uso degli
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antibiotici in alcune patologie pediatriche (come ad es. le infezioni delle alte vie respiratorie
od otite media).

Antimicrobico - resistenza

Per quanto riguarda l'antimicrobico-resistenza in Italia, nel 2018 le percentuali di resistenza
alle principali classi di antibiotici per gli 8 patogeni sotto sorveglianza si mantengono piu alte
rispetto alla media europea (Es. S. AUREUS, MRSA, 33,9%/ versus 16,4% in Europa), tuttavia
in generale si e osservato un trend in calo rispetto agli anni precedenti.

Alla luce dell'individuazione di queste priorita si raccomanda un coordinamento attivo
tra i Centri Regionali e le funzioni regionali di monitoraggio, prevenzione e gestione
delle Infezioni Correlate all’Assistenza, dell’antimicrobico-resistenza, della
farmacovigilanza e dell’emovigilanza. Il coordinamento tra analoghe funzioni potrebbe
essere promosso anche per il livello aziendale.

I Centri Regionali potrebbero supportare l'implementazione dei piani elaborati a
livello nazionale (come ad es. il PNCAR per il contrasto dell’antimicrobico-resistenza).

L’adesione delle strutture sanitarie private e delle strutture socio sanitarie pubbliche e
private ai sistemi di segnalazione e monitoraggio risulta ancora non completa.

I Centri regionali per la gestione del rischio sanitario dovrebbero avviare I'implementazione
di specifici piani regionali di adesione ai sistemi nazionali di segnalazione, sorveglianza
e monitoraggio, delle strutture sanitarie private e delle strutture sociosanitarie
pubbliche e private, prevedendo eventuali interventi informativi e/o informativi e /o
sistemi di incentivi volti a favorire I'adesione.

La legge 24/2017 prevede specifici adempimenti da parte delle strutture sanitarie a garanzia
della trasparenza nei confronti dei cittadini.

In particolare

- 'art. 4 comma 3 “le strutture sanitarie pubbliche e private rendono disponibili, mediante
pubblicazione nel proprio sito internet, i dati relativi a tutti i risarcimenti erogati nell’'ultimo
quinquennio, verificati nell’ambito dell’esercizio della funzione di monitoraggio, prevenzione
e gestione del rischio sanitario (risk management) di cui all’art. 1, comma 539, della legge 28
dicembre 2015 n.208”;




- I'art. 10 comma 4 le strutture sanitarie e sociosanitarie pubbliche e private “rendono nota,
mediante pubblicazione nel proprio sito internet, la denominazione dell'impresa che presta la
copertura assicurativa della responsabilita civile verso i terzi e verso i prestatori d’opera
indicando per esteso i contratti, le clausole assicurative ovvero le altre analoghe misure che
determinano la copertura assicurativa”

- all'art. 1, comma 539, della legge 28 dicembre 2015, n. 208, il legislatore ha previsto di
predisporre “una relazione annuale consuntiva sugli eventi avversi verificatisi all'interno della
struttura, sulle cause che hanno prodotto I’evento avverso e sulle conseguenti iniziative messe
in atto. Detta relazione e pubblicata sul sito internet della struttura sanitaria (art. 2 comma 5
legge 24/2017).

Dall’analisi effettuata dall’Osservatorio la suddetta documentazione, laddove disponibile,
risulta disomogenea e collocata in varie e difformi sezioni dei siti web delle strutture sanitarie
(dalla sezione Qualita aziendale alla sezione Attivita istituzionali ovvero Informazioni utili o
Affari generali).

[ Centri regionali per la gestione del rischio sanitario dovrebbero:

- fornire indicazioni per la corretta ed uniforme collocazione degli adempimenti
previsti dalla legge n. 24/2017 in merito alla trasparenza all'interno dei siti internet
delle singole strutture

- evidenziare alle strutture sanitarie l'opportunita di mantenere distinti i tre
summenzionati adempimenti piuttosto che renderli disponibili in maniera integrata

- indicare alle strutture sanitarie la necessita di inserire I'importo liquidato nell’ambito delle
informazioni fornite in merito ai risarcimenti

- indicare alle strutture sanitarie l'opportunita di pubblicare per esteso i contratti di
assicurazione dalle stesse stipulati (piu semplicemente attraverso I'allegazione della copia
del contratto) piuttosto fornire parziali informazioni in forma tabellare

- fornire indicazioni alle strutture sanitarie in merito ai contenuti della relazione sugli
eventi avversi (ad esempio numerosita, cause, azioni di miglioramento) e alla descrizione
delle fonti informative
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Monitoraggio

Il raggiungimento degli obiettivi sara monitorato principalmente attraverso il set di indicatori
definito dall’Osservatorio e descritto in dettaglio nella sezione dedicata agli indicatori.

Eventuali indagini ad hoc saranno pianificate e realizzate nell’ambito del gruppo di lavoro n.1
dedicato alle fonti informative e agli indicatori per la valutazione della sicurezza.




Allegato A, LINEA DI INDIRIZZO N. 1, DICEMBRE 2018

LINEA DI INDIRIZZO N. 1 DICEMBRE 2018

Oggetto:

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

Destinatari

Centri regionali per la gestione del rischio sanitario

Razionale

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

Sebbene si rilevi una tendenza al progressivo aumento del numero delle segnalazioni, nel
corso degli anni il numero e la tipologia delle segnalazioni appare assai variabile tra le diverse
Regioni/PA e tra le diverse strutture sanitarie, permanendo sul territorio nazionale un quadro
a macchia di leopardo. In alcuni casi si registra ancora la totale assenza di segnalazione,
mentre alcune realta sanitarie si caratterizzano per una attenzione mirata solo verso specifici
eventi sentinella (es. suicidio, cadute, atti di violenza a danno di operatore).

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

Le fonti individuate si differenziano in primo luogo per tipologia:
-Sistemi di segnalazione

-Sistemi di sorveglianza

-Indagini periodiche/programmi nazionali

-Flussi amministrativi
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-Altre tipologie.

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

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

[ sistemi di sorveglianza necessitano prioritariamente dello sviluppo di adeguate
infrastrutture di raccolta dati o del miglioramento dell’esistente, principalmente in accordo al
Piano Nazionale di Contrasto all’Antimicrobico Resistenza 2017-2020.

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

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

Con riferimento ai flussi amministrativi, istituiti con finalita differenti rispetto alle funzioni
precipue dell’Osservatorio Buone Pratiche, risulta prioritario il miglioramento della qualita
dei dati con particolare riferimento alla codifica delle schede di dimissioni ospedaliere
finalizzato all’utilizzo di questa fonte per la valutazione e il monitoraggio della sicurezza.




Criticita

Sebbene dalle attivita dell’Osservatorio sia risultata ampia disponibilita di dati e informazioni
utilizzabili per la valutazione della sicurezza, molte delle fonti informative disponibili
presentano carenze strutturali o limiti procedurali o bassa compliance delle Regioni e
Province Autonome.

Seppur in linea con le criticita risultanti nella letteratura scientifica in merito ai limiti dei
sistemi ad oggi disponibili per la valutazione e il monitoraggio della sicurezza, I'Osservatorio
Buone Pratiche ha evidenziato ampi margini di miglioramento sia nello sviluppo dei sistemi di
raccolta dati che nella qualita dei dati da questi raccolti, in termini di accuratezza, coerenza,
completezza, attualita/tempestivita, accessibilita, disponibilita.

SISTEMI DI SEGNALAZIONE SPECIFICI

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

SISTRA (Sistema Informativo dei Servizi TRAsfusionali)

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

Segnalazione delle reazioni avverse a farmaci

La Rete Nazionale di Farmacovigilanza di AIFA garantisce la raccolta, la gestione e l'analisi
delle segnalazioni di sospette reazioni avverse a farmaci (ADR).

La segnalazione spontanea di reazioni avverse ai farmaci (ADR) svolge un ruolo fondamentale
nei sistemi di sorveglianza post-marketing dei medicinali. Infatti, rispetto agli studi
epidemiologici, le segnalazioni spontanee sono in grado di fornire informazioni in maniera
tempestiva e costituiscono uno strumento importante per monitorare in modo continuo e
sistematico il profilo di sicurezza dei farmaci e dei vaccini dopo la loro registrazione. I dati
delle segnalazioni spontanee, analizzati singolarmente o in forma aggregata, non permettono
di quantificare il rischio associato all'uso di un farmaco, ma possono fornire una indicazione
sull’esistenza o meno di un segnale, e cioe di un potenziale aumento rispetto all’atteso di
eventi insorti a seguito dell’assunzione di un farmaco. In Italia sin dal 2001 e stata attivata la
Rete Nazionale di Farmacovigilanza (RNF), gestita dall’AIFA, nella quale vengono raccolte
tutte le segnalazioni spontanee di sospette reazioni avverse a farmaci e vaccini, al fine di
migliorare 'appropriatezza d’uso e la conoscenza del profilo rischio/beneficio dei medicinali
autorizzati.

Sebbene in tasso medio di segnalazione si sia mantenuto costante nel triennio 2015-2017 e
superiore al valore minimo definito accettabile dall’OMS, si rileva una notevole variabilita tra
le Regioni. La variabilita regionale risulta ancor piu marcata se si considerano le reazioni
avverse gravi.

SIMES:

la segnalazione degli eventi sentinella al SIMES, istituito presso il Ministero della Salute con
apposito decreto (Decreto del Ministero del lavoro, della salute e delle politiche sociali del 11
dicembre 2009 - Istituzione del sistema informativo per il monitoraggio degli errori in
sanita'), costituisce strumento fondamentale, a livello nazionale, regionale e locale per la
raccolta e I'analisi delle informazioni sulla numerosita, tipologia e fattori determinanti degli
eventi avversi. Il SIMES consente a tutte le Aziende, Regioni e Province Autonome di segnalare




gli eventi sentinella occorsi, le cause e i fattori contribuenti individuati e le azioni predisposte
al fine di ridurre la probabilita di accadimento dell’evento stesso. E’ opportuno evidenziare
che la segnalazione degli Eventi Sentinella non ha finalita epidemiologiche e non costituisce

strumento adeguato per stimare l'incidenza o la prevalenza degli eventi. In particolare, un

elevato numero di segnalazioni non indica un minore livello di sicurezza della Regione e

viceversa.

Segnalazione di 16 tipologie di evento sentinella

1.

2.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Procedura in paziente sbagliato
Procedura chirurgica in parte del corpo sbagliata (lato, organo o parte)
Errata procedura su paziente corretto

Strumento o altro materiale 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 derivati da errori in terapia farmacologica
Morte materna o malattia grave correlata al travaglio e/o parto

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

Morte o grave danno per caduta di paziente
Suicidio o tentato suicidio di paziente in ospedale
Violenza su paziente in ospedale

Atti di violenza a danno di operatore

Morte o grave danno conseguente ad un malfunzionamento del sistema di trasporto
(intraospedaliero, extraospedaliero)

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

Morte o grave danno imprevisto conseguente ad intervento chirurgico
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16.  Ogni altro evento avverso che causa morte o grave danno al paziente

SISTEMI DI SORVEGLIANZA
Sorveglianza Antimicrobico-resistenza (AR-ISS):

Sebbene la sorveglianza AR-ISS fornisca dati per il monitoraggio dell’antibiotico-resistenza a

livello nazionale e europeo dal 2001, e necessario menzionare alcune criticita, il cui
superamento potrebbe portare a un miglioramento della sorveglianza stessa:

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

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

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

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

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

A livello locale, i laboratori delle strutture ospedaliere producono spesso rapporti
epidemiologici periodici sulla sorveglianza dell’AMR nella struttura di riferimento, ma non




sono disponibili informazioni sistematiche a riguardo. D’altra parte, contenuti e formati di
questi rapporti sono largamente eterogenei.

Ulteriore elemento di criticita &€ la mancanza di un sistema di allerta per nuovi o non comuni
pattern di AMR.

Sorveglianza delle batteriemie da CPE: Questa sorveglianza presenta problematiche simili
a quelle descritte per il sistema AR-ISS. In particolare, il confronto delle segnalazioni di casi
pervenute alla Sorveglianza nazionale delle batteriemie da CPE con quelli provenienti da altre
fonti ha messo in evidenza come per alcune regioni e/o per alcune strutture ospedaliere vi sia
una sottonotifica molto evidente o anche mancanza totale di notifica.

In particolare, l'alta variabilita nel numero dei casi riportati dalle diverse regioni e la
differenza tra il numero dei casi riportati nella sorveglianza nazionale e quello di rapporti
regionali o di lavori scientifici, suggeriscono una sottonotifica, almeno in alcune regioni
italiane.

Inoltre, il fatto che dall’avvio della sorveglianza nazionale sia stato osservato un progressivo
aumento del numero delle notifiche e delle strutture notificanti, induce a ritenere che
I'implementazione della sorveglianza a livello locale e/o regionale abbia richiesto tempo per
I'organizzazione del flusso dei dati. Questo problema rappresenta, indubbiamente, un limite
per l'interpretazione dell’'andamento nel tempo delle batteriemie da CPE.

Un’altra importante criticita € rappresentata dall'incompletezza delle informazioni riportate
nella scheda di notifica, dall'impossibilita di avere aggiornamenti sulla stessa segnalazione per
poter valutare l'esito e di individuare eventi multipli di batteriemia riguardanti lo stesso
paziente.

Sorveglianza infezione sito chirurgico (SNICh) e Sorveglianza infezioni in terapia
intensiva (SITIN)

Sebbene entrambe le sorveglianze consentano all'ltalia di fornire dati nazionali all’lECDC,
contribuendo alla sorveglianza europea, manca una reale sistematizzazione e
rappresentativita dei dati prodotti. Le Regioni hanno partecipato al sistema in modo
volontario con un numero variabile di strutture e non sempre rappresentativo della realta
regionale.
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Le attivita di sorveglianza non sono divenute patrimonio comune di tutte le regioni, né hanno
un debito informativo nazionale.

In molti ospedali sono stati implementati sistemi di sorveglianza sulle infezioni del sito
chirurgico ed in terapia intensiva con strumenti diversi da quelli proposti a livello nazionale,
con un impegno aggiuntivo per organizzare gli studi, impostare i database e produrre specifici
indicatori. Questa disomogeneita ovviamente implica difficolta analitiche qualche volta
insormontabili.

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

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

di sistematizzazione che ne garantisca 'omogeneita del dato e la sostenibilita.

Monitoraggio dell'implementazione delle raccomandazioni per la prevenzione degli
eventi sentinella

Il monitoraggio dell’applicazione delle Raccomandazioni emanate dal Ministero della Salute
per la prevenzione degli eventi sentinella avviene attraverso un sistema sviluppato da
AGENAS nel 2009 in virtu di un accordo di collaborazione con il Ministero della Salute. Le
finalita per le quali il sistema e stato sviluppato da Agenas, in linea con le specifiche previste
dall’accordo di collaborazione con il Ministero della Salute sono essenzialmente conoscitive
con gli obiettivi di avere una osservazione costante dell’applicazione delle raccomandazioni
da parte delle organizzazioni sanitarie e di rilevare i determinanti organizzativi e socio -
comportamentali che possono favorire o ostacolare la compliance delle organizzazioni e dei

professionisti. Il sistema di monitoraggio € implementato da Agenas e si fonda su un
questionario di valutazione del livello di implementazione di ciascuna raccomandazione.

A tali questionari ’Agenas ne ha affiancato anche uno specifico per la check list di sala
operatoria, al fine conoscerne il livello di implementazione.

[ principali limiti del data base del monitoraggio dell'implementazione delle raccomandazioni
risiedono nella volontarieta dell’adesione da parte delle aziende e delle Regioni. Questo
determina una bassa copertura nazionale sia in termini di regioni che di aziende e una
discreta variabilita nel tempo delle regioni e delle aziende che aderiscono al monitoraggio.




Poiché il sistema é stato progettato per il livello aziendale, i dati disponibili per il livello sub-
aziendale (presidio), non sono disponibili. Inoltre, poiché il monitoraggio si basa su auto
dichiarazioni fornite dai responsabili aziendali, non é presente alcun meccanismo efficace di
controllo della reale implementazione delle raccomandazioni.

Valutazione partecipata

La valutazione partecipata della sicurezza si inserisce in un piu ampio programma di
valutazione dell'umanizzazione delle strutture di ricovero per acuti, con la partecipazione dei
cittadini. 11 programma, progettato con la finalita di promuovere, a livello locale, il
miglioramento dell'umanizzazione e della sicurezza delle strutture sanitarie, non nasce con
I'obiettivo specifico di alimentare un flusso dati nazionale sulla sicurezza. Dall’utilizzo
sperimentale da parte dell’Osservatorio dei dati raccolti attraverso il programma di
valutazione partecipata, emergono i seguenti principali limiti:

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

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

Incident reporting

L’incident reporting e un sistema di segnalazione su base volontaria di eventi avversi e near
miss che non ha finalita epidemiologiche. L’obiettivo principale dell’incident reporting e
quello di imparare dagli errori e ridurre la probabilita che si ripetano. Pertanto la raccolta dei
dati inerenti gli eventi avversi e i near miss € utile prevalentemente per individuare le aree a
maggiore rischio.

Si rilevano, nella letteratura numerose esperienze di sviluppo di sistemi di incident reporting
di livello nazionale.

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

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

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

Dalla ricognizione delle fonti informative effettuata dall’Osservatorio Buone Pratiche e
risultata ampia disponibilita di dati ed informazioni utili per la valutazione e il monitoraggio
della sicurezza. Si & reputato opportuno procedere in via preliminare alla messa a sistema di
tutte le informazioni gia conferite dalle Regioni e Province Autonome ai sistemi informativi
facenti capo alle Istituzioni componenti I'Osservatorio (AGENAS, Ministero della Salute, AIFA,
[stituto Superiore di Sanita) anche al fine di individuare ulteriori dati che I’Osservatorio dovra,
nelle fasi successive, acquisire di Centri regionali per la gestione del rischio sanitario.

[ dati rilevati si riferiscono tuttavia quasi esclusivamente alle strutture pubbliche e
prevalentemente alle strutture di ricovero per acuti. Poche informazioni risultano disponibili
per le strutture sociosanitarie pubbliche e per le strutture sanitarie e sociosanitarie pubbliche
e private.

Azioni

1. Migliorare I'adesione delle Regioni e Province Autonome e delle strutture sanitarie ai
sistemi di segnalazione.
Tutte le Regioni e Province Autonome devono promuovere I'adesione delle strutture
sanitarie ai sistemi di segnalazione spontanea nel rispetto dei tempi e delle modalita di
segnalazione.
Le Regioni e Province Autonome dovrebbero promuovere un ritorno informativo agli

operatori sulle segnalazioni.




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

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

Migliorare la codifica delle schede di dimissione ospedaliera.

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

Migliorare I'adesione al monitoraggio raccomandazioni

Tutte le Regioni e Province Autonome devono migliorare I'adesione al monitoraggio
dell'implementazione delle raccomandazioni e promuovere la partecipazione delle
strutture sanitarie.

In merito alla checklist di sala operatoria andrebbero promossi, a livello regionale e
locale, omogenei strumenti per rilevare la reale applicazione della checklist, anche

sulla base di esperienze regionali relative a studi osservazionali sul campo e

programmi

di peer review.
Migliorare I'adesione al programma di valutazione partecipata della sicurezza.

E’ necessaria una programmazione stabile dell'indagine, con cadenza definita, a cui
tutte le Regioni e Province Autonome e tutte le strutture sanitarie devono aderire.
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E’ opportuna una revisione dello strumento di valutazione (checklist) per renderlo
adatto alla misurazione di elementi piu utili all’analisi della sicurezza delle strutture
sanitarie.

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

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

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

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

Obiettivi e risultati attesi

Adesione di tutte le Regioni e Province Autonome (21/21) ai sistemi di segnalazione,
sorveglianza e monitoraggio, nonché alle indagini nazionali utili alla valutazione della
sicurezza.

Incremento dell’adesione delle strutture sanitarie ai sistemi di segnalazione
sorveglianza e monitoraggio, nonché alle indagini nazionali utili alla valutazione della
sicurezza.

Incrementare I'utilizzo di sistemi di incident reporting nelle Regioni e Province
autonome.




Pianificare e sperimentare interventi di miglioramento della codifica delle schede di
dimissione ospedaliera.

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

Monitoraggio

Il raggiungimento degli obiettivi sara monitorato principalmente attraverso il set di indicatori
definito dall’Osservatorio e descritto in dettaglio nella sezione dedicata agli indicatori.

Eventuali indagini ad hoc saranno pianificate e realizzate nell’ambito del gruppo di lavoro n.1
dedicato alle fonti informative e agli indicatori per la valutazione della sicurezza.
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Osservatorio nazionale delle buone pratiche
sulla sicurezza nella sanita

AVVISO PUBBLICO PER L'INDIVIDUAZIONE DELLE SOCIETA SCIENTIFICHE E ASSOCIAZIONI TECNICO
SCIENTIFICHE DELLE PROFESSIONI SANITARIE PER L’AVVALIMENTO DA PARTE DELL'OSSERVATORIO
NAZIONALE DELLE BUONE PRATICHE SULLA SICUREZZA NELLA SANITA, COME PREVISTO DAL COMMA
3 DELL’ARTICOLO 2 DEL DM 29 SETTEMBRE 2017

RIAPERTURA DEI TERMINI
PREMESSA

Con il Decreto del Ministero della Salute del 29 settembre 2017 ed in attuazione dell’art. 3 della Legge
24/2017, & istituito presso |'Agenzia nazionale per i servizi sanitari regionali - AGENAS, |'Osservatorio
nazionale delle buone pratiche sulla sicurezza nella sanita.

Secondo quanto previsto dal comma 3 dell’articolo 2 del DM 29/09/2017, I'Osservatorio, per lo
svolgimento delle funzioni di cui al comma 1 lettera e) si avvale delle societa scientifiche e delle
associazioni tecnico scientifiche delle professioni sanitarie come individuate ai sensi dell’art. 5 della legge
24/2017. Il DM 2 agosto 2017, nel dare attuazione alle previsioni del succitato art. 5 L. 24/2017, istituisce
presso il Ministero della salute I'elenco delle societa scientifiche in possesso dei requisiti previsti dallo
stesso Decreto ministeriale, che hanno presentato istanza di iscrizione.

Detto elenco, consultabile sul sito del Ministero della Salute
(http://www.salute.gov.it/portale/temi/p2 6.jsp?lingua=italiano&id=4834&area=professioni-
sanitarie&menu=vuoto), consta, ad oggi, di 335 societa e associazioni regolarmente iscritte.

Stante la necessita di dare attuazione al comma 3 dell’art.2 del DM 29 settembre 2017 e, nel contempo,
di individuare una modalita agevole di collaborazione con le societa e le associazioni scientifiche, che
garantisca il mantenimento della piena operativita dell’Osservatorio nonché la trasparenza e I'imparzialita
nella individuazione dei soggetti collaboratori dell’Osservatorio, si & condivisa nell’ambito
dell’Osservatorio stesso I'opportunita di procedere tramite il presente avviso pubblico.

age.na.s.*?saﬁ&ﬁ
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DATA DI PUBBLICAZIONE DELL’AVVISO

16 SETTEMBRE 2019

OGGETTO

Il presente Avviso pubblico & finalizzato all’individuazione delle societa scientifiche e delle associazioni
tecnico scientifiche delle professioni sanitarie di cui I'Osservatorio nazionale delle buone pratiche sulla
sicurezza nella sanita potra avvalersi per 'individuazione delle idonee misure per la prevenzione e la
gestione del rischio sanitario e per il monitoraggio delle buone pratiche per la sicurezza delle cure, nonché
per la formazione e I'aggiornamento del personale esercente le professioni sanitarie anche attraverso la
predisposizione di linee di indirizzo.

REQUISITI

Possono presentare candidatura le societa scientifiche e le associazioni tecnico scientifiche delle
professioni sanitarie in possesso di tutti i seguenti requisiti:

1. iscrizione nell’elenco del Ministero della salute (DM 2 agosto 2017).

2. ambiti di intervento (settore di attivita specifico o prevalente) afferenti la medicina legale, I'igiene
e sanita pubblica, la medicina generale nonché ricompresi nelle aree tematiche di riferimento
individuate dall’Osservatorio per le attivita inerenti gli indicatori di monitoraggio e valutazione
della sicurezza per il primo triennio di attivita e di seguito riportate

- Chirurgia, procedure invasive e anestesia;
- Infezioni correlate all’assistenza e antimicrobico resistenza;
- Terapia farmacologica;
- Gravidanza, parto e perinatale;
- Trasfusioni;
- Dispositivi medici.
3. documentato impegno nel miglioramento della qualita e della sicurezza dell’assistenza sanitaria.

| suddetti requisiti devono essere posseduti alla data di presentazione della candidatura e permanere
durante tutto il periodo di collaborazione con I'Osservatorio.
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TERMINI E MODALITA DI PRESENTAZIONE DELLA DOMANDA

La candidatura, redatta sulla base dello schema allegato al presente Avviso (All.1) e sottoscritta, ad opera
del legale rappresentate ovvero da altro soggetto dotato del potere di firma risultante da apposita
procura, con firma digitale o autografa, a seconda delle modalita di recapito, dovra essere indirizzata
all’Agenzia Nazionale per i Servizi Sanitari Regionali - AGENAS, entro il 15 gennaio 2020* secondo una delle
seguenti modalita:

e invio mediante posta elettronica certificata all’indirizzo: agenas@pec.agenas.it;

e consegna a mano all’Ufficio protocollo dal lunedi al venerdi, dalle 9,00 alle 13,00;

e spedizione con raccomandata a/r indirizzata all’Agenzia Nazionale per i Servizi Sanitari Regionali —
AGENAS, via Piemonte, 60, 00187 Roma.

La domanda dovra recare il seguente oggetto: OSSERVATORIO NAZIONALE DELLE BUONE PRATICHE

SULLA SICUREZZA NELLA SANITA’. CANDIDATURA SOCIETA’ SCIENTIFICHE E ASSOCIAZIONI TECNICO

SCIENTIFICHE DELLE PROFESSIONI SANITARIE

FORMAZIONE E AGGIORNAMENTO DELL’ELENCO

Per la formazione e I'aggiornamento dell’elenco delle societa scientifiche e delle associazioni tecnico
scientifiche delle professioni sanitarie, di cui I'Osservatorio potra avvalersi per le attivita di seguito
elencate, 'AGENAS provvedera alla nomina di una commissione, costituita da tre Componenti
dell’Osservatorio, oltre al Coordinatore o suo delegato, incaricata della valutazione delle domande e della
sussistenza del possesso dei requisiti di partecipazione previsti dal presente avviso.

L’elenco delle societa scientifiche e delle associazioni tecnico scientifiche delle professioni sanitarie, che
sara formalizzato successivamente all’esito del presente avviso, sara pubblicato, in ordine alfabetico, nella
sezione “Amministrazione trasparente” del sito istituzionale di AGENAS e potra essere aggiornato con il
prosieguo delle attivita dell’Osservatorio e ampliamento delle aree tematiche di riferimento.

1 A seguito delle numerose richieste pervenute dalle societa scientifiche, si & provveduto alla riapertura dei termini. La nuova
scadenza per l'invio delle candidature & fissata al 15 gennaio 2020
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MODALITA’ DI AVVALIMENTO SOCIETA SCIENTIFICHE E ASSOCIAZIONI TECNICO SCIENTIFICHE DELLE
PROFESSIONI SANITARIE

Le societa scientifiche e le associazioni tecnico scientifiche delle professioni sanitarie in possesso dei
requisiti e che avanzeranno richiesta nei termini previsti dal presente avviso, potranno apportare il loro
contributo alle attivitd dell’Osservatorio finalizzate al monitoraggio delle buone pratiche e alla
predisposizione delle linee di indirizzo per la prevenzione e la gestione del rischio sanitario attraverso le
due seguenti linee di azione, da implementarsi nel corso del prossimo biennio di attivita dell’Osservatorio:

| anno:

Supporto al monitoraggio dell’applicazione delle pratiche selezionate dall’Osservatorio

a) Il gruppo di lavoro dedicato alle linee di indirizzo per la prevenzione e la gestione del rischio
sanitario e per il monitoraggio delle buone pratiche, ha convenuto di focalizzare |'attenzione su
pratiche di provata efficacia che fossero monitorabili attraverso le fonti informative gia esistenti e
disponibili per I'Osservatorio:

I.  checklist di sala operatoria

II. igiene delle mani
L’analisi dei dati disponibili ha evidenziato ampi margini di miglioramento nei metodi e negli
strumenti utilizzabili per la valutazione e il monitoraggio dell’applicazione delle suddette
pratiche.
Le societa scientifiche e le associazioni tecnico scientifiche delle professioni sanitarie
potranno apportare un rilevante contributo sia all’applicazione delle pratiche per la
sicurezza da parte dei professionisti sanitari che alla promozione e all'adozione di
opportuni strumenti di valutazione e monitoraggio (studi osservazionali, peer review, ecc.)

IIl.  supporto allo sviluppo e alla diffusione di metodologie di addestramento dei professionisti
sanitari operanti in ambienti ad elevata complessita tecnologica ed organizzativa

b) Nell’ambito delle attivita dell’Osservatorio, viene lanciata annualmente una call, rivolta alle
Regioni e Province Autonome, alle organizzazioni e ai professionisti sanitari, con I'obiettivo di
individuare e raccogliere le esperienze di miglioramento della sicurezza (buone pratiche per la
sicurezza) realizzate (implementate e valutate) sul territorio nazionale, di cui promuovere la
diffusione e il trasferimento.

Le societa scientifiche e le associazioni tecnico scientifiche delle professioni sanitarie, potranno
contribuire, assieme alle Regioni e agli altri componenti dell’Osservatorio, attraverso la
costituzione di un apposito Comitato tecnico, alla individuazione/selezione, tra le pratiche raccolte
annualmente per il tramite della call, delle pratiche di cui promuovere la conoscenza diffusa a
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livello nazionale nonché, attraverso specifici strumenti di supporto, I'applicazione diffusa da parte
delle organizzazioni e dei professionisti sanitari.

Il anno

Definizione delle prioritd di intervento ossia delle aree a maggiore criticita su cui orientare le linee di

indirizzo

Il suddetto contributo si esplicitera operativamente nella somministrazione di uno schema contenente le
principali criticita/aree prioritarie di intervento identificabili dalla letteratura e da documenti di
riferimento internazionali e nazionali, da cui, attraverso un approccio Delphi semplificato, giungere ad un
consenso sulla base delle esperienze delle suddette societa scientifiche. | risultati della consultazione
dovranno poi essere riportati e condivisi nel gruppo di lavoro.

Lo stesso approccio potrebbe essere utilizzato per la somministrazione, per il tramite delle societa
scientifiche e le associazioni tecnico scientifiche delle professioni sanitarie, di appositi questionari alle
persone assistite, cosi da complementare I’azione con contributo dei cittadini/pazienti.

TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI

In ossequio alle disposizioni vigenti in materia di protezione dei dati personali trovano applicazione le
disposizioni del Regolamento (UE) 2016/679, relativo alla protezione delle persone fisiche con riguardo al
trattamento dei dati personali, nonché alla libera circolazione di tali dati (nel seguito anche “Regolamento
UE”), del decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196 e del decreto legislativo n. 101/2018 di adeguamento
della normativa nazionale alle disposizioni del predetto Regolamento UE. | dati saranno trattati
unicamente per I'esercizio delle funzioni, connesse e strumentali, alla gestione del presente avviso ovvero
per dare esecuzione agli obblighi di legge.

| candidati prendono atto che i dati e/o la documentazione che la legge impone di pubblicare, siano pubblicati e
diffusi tramite il sito internet dell’Agenzia, nella sezione relativa alla trasparenza.

Qualora vi siano dati relativi a degli interessati secondo la definizione di cui all’art. 4 del RGPD (“persona fisica
identificata o identificabile direttamente o indirettamente, con particolare riferimento a un identificativo come il
nome, un numero di identificazione, dati relativi all'ubicazione, un identificativo online o a uno o piu elementi
caratteristici della sua identita fisica, fisiologica, genetica, psichica, economica, culturale o sociale”, questi potranno
esercitare in ogni momento e gratuitamente i diritti di cui al Regolamento (UE) 2016/679 e potranno ottenere da
AGENAS, esercitando i relativi diritti, nei casi previsti, I'accesso ai dati personali e la rettifica o la cancellazione degli
stessi. L’apposita istanza & presentata contattando il Responsabile della protezione dei dati al seguente indirizzo di



. Y 7 ' & 7 -
N e L K/,fa’/(/,/(/‘c’/("-}' e Sevetie « Seselevrs Cegicsials

posta elettronica: responsabileprotezionedati@agenas.it. Gli eventuali interessati, che ritengano che il trattamento

dei dati personali ad essi riferiti avvenga in violazione di quanto previsto dal GDPR, hanno il diritto di proporre
reclamo all’Autorita Garante per la protezione dei dati personali, come previsto dall’art. 77 del RGPD o di adire le
opportune sedi giudiziarie (art. 79 del RGPD).

2. Per I'Agenzia, il titolare del trattamento & |'’Agenzia Nazionale per i Servizi Sanitari Regionali, in persona del legale
rappresentante pro-tempore. |l Responsabile della protezione dei dati, appositamente designato dall’Agenzia

http://www.agenas.it/images/agenas/trasparenza/home/RPD_contatti.pdf, & contattabile al seguente indirizzo:

responsabileprotezionedati@agenas.it .

NORME DI RINVIO

Per tutto quanto non previsto nel presente awviso, si rinvia alla Legge 8 marzo 2017, n. 24 recante
“Disposizioni in materia di sicurezza delle cure e della persona assistita, nonché in materia di responsabilita
professionale degli esercenti le professioni sanitarie”, al Decreto del Ministero della Salute del 2 agosto
2017 e al Decreto del Ministero della Salute del 29 settembre 2017.

RESPONSABILE DEL PROCEDIMENTO

Il Responsabile Unico del Procedimento & Barbara Labella e I'Ufficio competente & I"Ufficio Qualita,
sicurezza, buone pratiche e umanizzazione delle cure.

Per eventuali richieste di informazioni e chiarimenti & possibile contattare la Segreteria dell’Osservatorio
tel. 0642749656 - email: segreteria.osservatorio@agenas.it

Francesco Bevere
DIRETTORE GENERALE AGENAS
Coordinatore dell’Os Atorio nazionale delle buone
pratiche gicyrezza nella sanita
4 4
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Progetto OssERvare: osservazione diretta dell’'uso
della Safety Surgery CheckList in sala operatoria

ROBERTO BENTIVEGNA', ANNITA CAMINATI?, VANNI AGNOLETTI?, STEFANO BONILAURE3,

STEFANIA BUONACCORSO*, GIOVANNA CAMPANIELLO®, ANTONELLA DOVANI°, GIUSEPPINA LANCIOTTIS,
VANIA MASELLI4, STEFANO MASTRANGELO?, MARIA TERESA MONTELLA3, TERESA PALLADINO’,
CRISTIANO PELATIS, LORENZO SCIOLINO?®, EVITA ZONI’, ELISA PORCU®, ANSELMO CAMPAGNA?®,

OTTAVIO NICASTRO?

'AOU Ferrara; *Ausl Romagna; *Ausl Reggio Emilia; ‘Ausl Modena; AOU Parma; ®Servizio Strutture, Tecnologie e Sistemi Informativi,
Regione Emilia-Romagna; “Ausl Bologna; ®Ausl Ferrara; *Servizio Assistenza Ospedaliera Regione Emilia-Romagna.

Pervenuto il 5 ottobre 2017. Accettato il 17 ottobre 2017.

Riassunto. Introduzione. La Safety Surgery CheckList
(SSCL) & uno strumento di supporto alle équipe operatorie
per |'effettuazione dei controlli di sicurezza e ha anche la
finalita di favorire in modo sistematico I'aderenza all'imple-
mentazione degli standard di qualita e sicurezza raccoman-
dati. In Emilia-Romagna si € ritenuto opportuno verificare
I'effettiva adesione delle équipe chirurgiche a una corretta
applicazione della checklist in sala operatoria attraverso
un progetto denominato “OssERvare”. Metodi. Il metodo
identificato per la verifica e stato quello dell’osservazione
diretta. L'osservatore, attraverso I'uso della apposita sche-
da di rilevazione, ha proceduto all'osservazione guidata dei
comportamenti in sala operatoria, registrando eventuali in-
congruenze rispetto alle corrette modalita di utilizzo della
SSCL. Il progetto ha preso avvio nel gennaio 2017 e tutte le
osservazioni sono state effettuate nel periodo 1 gennaio-15
aprile 2017. Risultati. Nella fase di sign in, nel 43% degli
interventi osservati non erano presenti tutti e tre i compo-
nenti dell’équipe: nel 40% dei casi era assente il chirurgo,
nel 15% l'anestesista, nel 12% entrambi. Nel sign out, nel
20% degli interventi osservati non erano presenti tutti e tre
i componenti dell’équipe, mentre nel 7% delle osservazioni
il sign out non e stato eseguito. Nel time out, nell'88% degli
interventi osservati tutti e tre i componenti dell’équipe era-
no presenti. Discussione e conclusioni. Il progetto ha evi-
denziato uno scollamento tra le performance registrate nel
flusso amministrativo e quanto poi direttamente osservato.
Il risultato dello studio indica che la SSCL molte volte non
€ correttamente eseguita; ¢'e quindi una grande possibilita
di migliorare |'uso corretto di questo strumento. In conclu-
sione, I'approccio combinato tra flusso dati amministrativo
e valutazione della compliance sembra essere il modo mi-
gliore per studiare I'implementazione e promuovere il reale
utilizzo di strumenti di sicurezza come la SSCL.

Parole chiave. Checklist, miglioramento, osservazione,
sala operatoria, sicurezza.

Introduzione e obiettivi

La sicurezza in sala operatoria rappresenta un ele-
mento imprescindibile nelle attuali organizzazioni
sanitarie. A tal proposito, 'OMS nel 2008 ha emanato

OssERvare Project: direct observation of use of the Safety
Surgery CheckList in the operating room.

Summary. Introduction. Safety Surgery CheckList (SSCL)
is a support tool for operating teams, used to carry out
safety checks while also encouraging compliance with the
implementation of recommended quality and safety stan-
dards. In Emilia-Romagna it was deemed appropriate to
check actual surgical team compliance with correct check-
list application in the operating theatre, through a proj-
ect called “OssERvare”. Methods. Direct observation was
identified as the preferred inspection method. With the
use of special report sheets, observers proceeded with the
guided observation of behaviour in the operating room,
recording any inconsistencies with correct SSCL use meth-
ods. The project began in January 2017 and all observa-
tions were carried out from 1°t January-15" April 2017.
Results. In 43% of observed operation sign in, all three
team members were not present, whereas in 7% of ob-
served cases, sign out was not carried out. All three team
members were present in 88% of observed operation time
out. There are two evidently critical phases: sign in and
sign out. Results obtained for time out were better. Dis-
cussion and conclusion. Compliance data collected from
observations differed markedly from reported compliance
in administrative flow records. The results of the obser-
vational study indicate that the SSCL is not properly filled
in many times; there is also a great possibility to improve
the correct use of this tool. In conclusion, we think that
the combined approach of use of administrative data and
assessing compliance appeared to be a useful instrument
to investigate the implementation and to promote the real
utilization of safety tools such as the SSCL.

Key words. Checklist, improvement, observation, operat-
ing room, safety.

le linee-guida per la sicurezza in sala operatoria e ha
promosso l'uso della Safety Surgery CheckList (SSCL)
nella pratica chirurgica®.

La SSCL & uno strumento di supporto alle équipe
operatorie per l'effettuazione dei controlli di sicurez-
za e ha anche la finalita di favorire in modo sistema-
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tico 'aderenza all'implementazione degli standard di
qualita e sicurezza raccomandati.

La Regione Emilia-Romagna ha promosso 'uso
della SSCL nella pratica chirurgica attraverso il pro-
getto “SOS Net” (Rete delle Sale Operatorie Sicure)?.
Il progetto ha inteso recepire e sviluppare i princi-
pi e gli obiettivi promossi a livello internazionale e
nazionale dal Ministero della Salute: aumentare la
sicurezza delle procedure chirurgiche attraverso
la diffusione della SSCL nelle sale operatorie delle
strutture sanitarie pubbliche e private accreditate
della Regione Emilia-Romagna e registrare le even-
tuali deviazioni dagli standard di sicurezza in essa
previsti, al fine di identificare le aree critiche del
processo e le conseguenti relative azioni di miglio-
ramento.

Nel 2017, anche grazie all'introduzione della
variabile “check list di sala operatoria” nel flusso
informativo sulle schede di dimissione ospedalie-
ra (SDO) nazionale (Decreto n.261 del 7 dicembre
2016), la Regione Emilia-Romagna ha deciso di nor-
mare il flusso relativo all’utilizzo della SSCL ema-
nando la circolare n.18 del 5 dicembre 2016 “Speci-
fiche per la gestione della Checklist di sala operato-
ria (Surgical Safety Checklist - SSCL e Infezione del
sito chirurgico - SIChER)”; si & provveduto quindi a
integrare i contenuti della SDO, evitando duplica-
zioni di informazioni gia presenti nel flusso dei ri-
coveri ospedalieri, migliorando complessivamente
la qualita dei dati.

La DGR Emilia-Romagna 1003/2016 “Linee di
Programmazione e di Finanziamento delle Azien-
de e degli Enti del Servizio Sanitario Regionale per
I'anno 2016” ha fornito indicazioni affinché venisse
consolidato 'utilizzo dello strumento della checklist
in tutte le sale operatorie e in tutte le unita operative
che effettuano attivita chirurgica; in piu specificava
che avrebbe dovuto essere garantito il relativo flusso
informativo verso la Regione e che avrebbero dovu-
to essere promosse attivita di osservazione diretta
dell’'uso della checklist®.

Rispetto a quest’ultima tematica, a distanza di an-
ni dall'implementazione della SSCL in Emilia-Roma-
gna, si e infatti ritenuto opportuno verificare I'effettiva
adesione delle équipe chirurgiche a una corretta ap-
plicazione della checklist in sala operatoria attraverso
un progetto denominato “OssERvare”.

E stata quindi proposta alle Aziende Sanitarie
pubbliche regionali la partecipazione al progetto che
si poneva i seguenti obiettivi:

migliorare 'applicazione della SSCL;

favorire 1'uso corretto della SSCL;

promuovere la comunicazione e la sinergia tra i

membri delle équipe chirurgiche;

aumentare la cultura della sicurezza in sala ope-

ratoria.

Al progetto hanno aderito tutte le 14 Aziende della
Regione Emilia-Romagna.

Il metodo identificato per la verifica e stato quello
dell’'osservazione diretta.

L'osservazione diretta in sala operatoria:
le esperienze nazionali e internazionali

Losservazione diretta del comportamento € un me-
todo diricerca qualitativo che é stato utilizzato in psi-
cologia e negli studi sul campo: il metodo osservativo
coglie la dimensione sociale e interattiva dell’indivi-
duo e consente 'acquisizione di informazioni diret-
tamente dai comportamenti verbali e non verbali dei
soggetti partecipanti a una determinata situazione.

In ambito sanitario € stata spesso utilizzata per veri-
ficare 'adesione alle buone pratiche da parte degli ope-
ratori sanitari e ha trovato applicazione anche in sala
operatoria nel verificare I'utilizzo della SSCL*.

Molti strumenti usati per valutare la gestione della
SSCL si focalizzano sulla compliance, in modo pre-
dominante o esclusivo. Tuttavia, € riconosciuto come
comunicazione e lavoro in team nelle équipe delle
sale operatorie influenzino gli outcome e spieghino
molti degli effetti della SSCL>.

Nell'articolo di Vogts et al.® viene descritta l'osser-
vazione diretta di 100 interventi chirurgici in un ospe-
dale neozelandese tra novembre e dicembre 2010:
dai risultati emerge come il sign out sia omesso nella
quasi totalita dei casi e come molti degli item delle tre
fasi non vengano compilati.

Sempre neozelandese I'esperienza di Devcich et
al.’, che hanno creato un nuovo strumento osserva-
zionale per dare un punteggio ai comportamenti del-
la équipe operatoria e alla comunicazione durante
I'esecuzione della SSCL (WHOBARS).

Anche negli USA sono stati implementati diversi
progetti di osservazione diretta nell’applicazione del-
la SSCL:

I’Agency for Healthcare Research and Quality

(USA) ha sviluppato una scheda per valutare 1'u-

tilizzo della SSCL nell’ambito del progetto AHRQ

Safety Program for Ambulatory Surgery (2012-

2016)7;

la New Hampshire Health Care Quality Assurance

Commission (USA), nel 2015 e 2016, ha sperimen-

tato una osservazione nelle sale operatorie?;

The Safe Surgery 2015 Team Ariadne Labs - South

Carolina Surgical Safety Checklist Observation

Tool ha creato uno strumento per l'osservazione

delle SSCL in sala operatoria®.

Anche nel Regno Unito ci sono stati dei progetti di os-
servazione: nell’articolo di Pickering et al.'® vengono
valutati la compliance e 'utilizzo della SSCL in alcune
sale operatorie inglesi.

Per ogni operazione osservata, la qualita del time
out era valutata usando tre misure: tutti gli item esegui-
ti, tutto il personale presente e la partecipazione attiva.

Losservazione e stata condotta per 249 operazio-
ni in 5 ospedali e quattro specialita chirurgiche. Il ti-
me out ¢ risultato eseguito in 257 interventi (87,4%)
mentre il sign out in 26 (8,8%). Nel time out, tutte le
informazioni erano comunicate in 141 (54,9%), I'in-
tero team era presente in 199 (77,4%), la partecipa-
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zione attiva era osservata in 187 interventi (72,8%). In
conclusione, la compliance osservata era piti bassa di
quella indicata dai flussi amministrativi.

Lo scollamento tra quanto evidenziato dai flussi
amministrativi e quanto osservato direttamente nelle
sale viene evidenziato anche nel lavoro di Giles et al.*':
in questo studio australiano si sono confrontati i dati
provenienti dalle osservazioni con quelli provenienti
dalla documentazione (audit dei dati registrati nelle
cartelle). Tra gli 11 ospedali partecipanti, la comple-
tezza media dei componenti della SSCL era del 27%
nelle osservazioni, mentre era dell’86% nei dati regi-
strati nei flussi amministrativi. Quindi la compliance
emersa dalle osservazioni era sostanzialmente peg-
giore rispetto a quella registrata nelle cartelle cliniche.

La necessita diindagare con piu attenzione la mo-
dalita di utilizzo della SSCL viene evidenziata in altri
studi internazionali'*!4.

In ambito italiano, la Regione Sicilia ha emesso una
direttiva sulla osservazione diretta in sala operatoria
nel 2015, diffondendo una scheda specifica per l'os-
servazione delle SSCL negli stabilimenti del territorio."

Materiali e metodi

Partendo dalla SSCL del progetto SOS.net, un team di
lavoro regionale ha provveduto alla costruzione di una
scheda di osservazione che permettesse in modo sem-
plice di seguire tutti i passaggi della checklist e annotare
le scorrette applicazioni: la scheda di osservazione é ri-
sultata quindi composta da item divisi nelle tre fasi della
SSCL (sign in, time out e sign out) a cui si & aggiunta una
parte iniziale con dati dell'intervento e della struttura
in cui veniva effettuata 'osservazione e una sezione fi-
nale con alcuni item relativi a informazioni di caratte-
re generale sulla qualita della compilazione osservata.

Al progetto OssERvare hanno aderito le 14 aziende
sanitarie della Regione Emilia-Romagna: ogni azien-
da ha individuato un team di osservatori che hanno
partecipato alla formazione regionale. Nel novembre
2016 si & quindi proceduto a effettuare un momento
formativo per i 54 osservatori individuati.

Il Progetto OssERvare prevedeva l'osservazione
diretta di 50 interventi per azienda, 35 di chirurgia
generale e 15 di ortopedia. Solo una azienda, I'IRCCS
monospecialistico Istituto Ortopedico Rizzoli, ha
eseguito le osservazioni solo per gli interventi di or-
topedia. L'osservatore, attraverso 1'uso della apposita
scheda di rilevazione, doveva procedere all'osserva-
zione guidata dei comportamenti in sala operatoria,
registrando eventuali incongruenze rispetto alle cor-
rette modalita di utilizzo della SSCL.

11 progetto ha preso avvio nel gennaio 2017 e tut-
te le osservazioni sono state effettuate nel periodo 1
gennaio-15 aprile 2017.

Tutte le schede di osservazione cartacee sono poi
state registrate dagli osservatori o dai referenti azien-
dali del progetto su un database regionale.

Le schede di osservazione presenti sul database
alla fine della prima fase del progetto sono state 691.

Risultati

Gli interventi oggetto di osservazione sono stati 455 di
chirurgia generale e 236 di ortopedia.

Dall'osservazione delle tre fasi previste dalla SSCL,
€ emerso che:

Sign in:

nel 43% degli interventi osservati non erano pre-

senti tutti e tre i componenti dell’équipe; nel 40%

dei casi era assente il chirurgo, nel 15% l'anestesi-

sta, nel 12% entrambi;

tutti gli item sono stati verificati nel 79% dei casi.

Gli item pitu frequentemente non verificati sono

stati:

- verifica corretto funzionamento apparecchia-
ture di SO (13%);

- controlli delle apparecchiature di anestesia
completati e pulsiossimetro presente (12%);

- emocomponenti richiesti (11%);

- il paziente presentarischio di perdite ematiche
(11%);

- il paziente presenta difficolta di gestione delle
vie aeree e/o rischio di aspirazione (9%).

Time out:
nell’88% degli interventi osservati tutti e tre i com-
ponenti dell'’équipe erano presenti;
tutti gli item sono stati verificati nell’86% dei casi.

Sign out:

la verifica degli item si & svolta prima che il pazien-

te lasciasse la sala operatoria nell83% dei ca-

si. Nel 7% delle osservazioni il sign out non e stato
eseguito;

nel 20% degli interventi osservati non erano pre-

senti tutti e tre i componenti dell'équipe; nel 15%

dei casi era assente il chirurgo, nel 12% l'anestesi-

sta, nel 7% entrambi;

tutti gli item sono stati verificati nell’82% dei casi.

Gli item piu frequentemente non verificati sono

stati:

- verifica problemi relativi ai dispositivi medici
(5%);

- conferma della procedura che ¢ stata effettuata
e registrata (3%);

- il campione chirurgico con relativo contenitore
erichiesta e stato correttamente etichettato se-
condo la procedura aziendale (3%);

- verifica corretto conteggio di garze, aghi, e altro
strumentario chirurgico (3%).

Nella parte generale della scheda di osservazione so-
no emersi i seguenti risultati:
“Ciascun componente dell’équipe ha avuto un
ruolo chiaro e riconosciuto nel team? (rispetto
all’'uso della CL)”: si nell’82% dei casi;
“I componenti dell'’équipe hanno rispettato il ruo-
lo degli altri membri del team? (rispetto all'uso
della CL)": sinel 72% dei casi;

477



478

Recenti Progressi in Medicina, 108 (11), novembre 2017

“Il team ha avuto chiarezza di cio che doveva fare?
(rispetto all'uso della SSCL): si nel 78% dei casi;
“I componenti del team hanno comunicato effi-
cacemente I'uno con l'altro? (per la compilazione
della SSCL)”: si nel 63% dei casi;

“La verifica degli item della SSCL & avvenuta men-
tre i componenti dell’équipe stavano svolgendo
qualche attivita sul paziente e/o sull’attrezzatura
o altro?”: si nel 65% dei casi;

“Il team avrebbe potuto compilare la checklist in
maniera migliore?”: sinel 72% dei casi.

Discussione

Le tecnologie non nascono “usabili” o “affidabili”
a prescindere dai loro utilizzatori, ma lo diventano
quando l'uso in un contesto pratico le costruisce co-
me tali.

La tecnologia in uso diventa quindi non un
semplice oggetto/prodotto, ma una pratica sociale
costruita dentro relazioni e azioni, che le attribui-
scono significato e stabilizzano l'uso di un oggetto
tecnologico entro la comunita medico-sanitaria che
lo impiega nelle sue pratiche quotidiane (in maniera
coerente o meno con altre pratiche)'®.

L'adesione alla SSCL e stata indagata prevalente-
mente in termini di compliance, utilizzando i flussi
informativi a disposizione che permettono di evi-
denziare la compilazione o meno dello strumento.
Mail flusso dati amministrativo non permette di va-
lutare la qualita con cui vengono effettuate le diverse
fasi della SSCL: per questo € necessaria una osserva-
zione diretta che porti alla luce quelle zone d'ombra
presenti nelle banche dati tradizionali.

Inoltre, come gia evidenziato in letteratura, e
spesso presente uno scollamento tra le performan-
ce registrate nel flusso amministrativo e quanto poi
direttamente osservato.

Anche nel Progetto OssERvare questo dato risulta
evidente.

Il flusso dati amministrativo previsto dalla Re-
gione Emilia-Romagna relativo alla SSCL evidenzia
nei presidi ospedalieri della Regione una percentua-
le di completezza della compilazione del 92,6% (da-
to 2016); dato questo che non da informazioni sulla
qualita di questa compilazione. Nel Progetto OssER-
vare, nel 72% dei casi gli osservatori hanno indicato
che la SSCL avrebbe potuto essere compilata in ma-
niera migliore.

Le due fasi pit critiche risultano essere in manie-
ra chiara il sign in e il sign out: in queste due fasi,
rispettivamente nel 43% e nel 20% dei casi, non era-
no presenti tutte e tre le figure previste. Il sign out,
inoltre, & risultato non eseguito nel 7% delle osser-
vazioni.

Il sign in in un numero consistente di osserva-
zioni e risultato eseguito dal solo infermiere: questo
si ripercuote anche sulla tipologia di item non con-
trollati, frequentemente di piu stretta competenza
dell’anestesista o del chirurgo.

Sono invece migliori i risultati delle osservazio-
ni del time out: questo potrebbe essere legato a una
maggiore sensibilita da parte degli operatori dell'im-
portanza di questa fase o alla maggiore facilita di
presenza simultanea delle tre figure professionali in
questa fase del percorso.

Conclusioni

Il progetto ha permesso di mettere in luce in maniera
evidente alcune problematiche da affrontare per ren-
dere la SSCL non uno strumento burocratico ma un
vero supporto per la sicurezza in sala operatoria.

A ogni azienda e stato richiesto, alla luce dei
propri risultati e dopo un confronto con le équipe
operatorie, di proporre azioni di miglioramento da
implementare nel corso del secondo semestre 2017.
Le azioni di miglioramento possono riguardare o di-
rettamente la modalita di compilazione della SSCL
o qualsiasi altro intervento organizzativo volto ad
aumentare la sensibilita verso questo strumento:
per esempio, una revisione delle procedure e buone
pratiche legate alla SSCL, come la gestione delle vie
aeree difficili, 1a prevenzione del tromboembolismo
o ancora la marcatura del sito chirurgico.

Nel primo trimestre 2018 e prevista una nuova
fase di osservazione come momento di verifica delle
azioni previste dai progetti di miglioramento: in se-
guito sara possibile confrontare i dati delle due fasi di
osservazione e verificare gli eventuali scostamenti.

In conclusione, I'approccio combinato tra flusso
dati amministrativo e valutazione della compliance
sembra essere il modo migliore per studiare I'imple-
mentazione e promuovere il reale utilizzo di stru-
menti di sicurezza come la SSCL.
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DECRETO N. 1275 Del 04/02/2019
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Oggetto

APPROVAZIONE DEI DOCUMENTI DI INDIRIZZO OPERATIVO «CHECK LIST
CHIRURGIA SICURA 2.0n E ckMANUALE DI GUIDA ALLA COMPILAZIONE ED UTILIZZO
DELLA CHECK LIST CHIRURGIA SICURA 2.0».

L'atto si compone di pagine
di cui pagine di allegati

parte integrante
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IL DIRETTORE GENERALE

PREMESSO che:

in Lombardia, secondo i dati correnti derivati dalla mappatura del rischio clinico di Regione
Lombardia aggiornati al 31.12.2017, si & registrata una riduzione della sinistrosita connessa
al contenimento delle richieste di risarcimento danni per diverse aree di rischio;

malgrado il trend in riduzione, si evidenzia che il 37,5% degli eventi che arrecano danni al
paziente sono riconducibili all’area chirurgica e nello specifico ad errori nelle procedure
invasive, errori chirurgici e anestesiologici ed alle complicanze derivanti dalle infezioni del
sito chirurgico;

'analisi degli eventi avversi occorsi nelle strutture sanitarie lombarde per 'anno 2018
evidenzia la necessita di una verifica costante dell’effettiva applicazione sostanziale e non
formale della “Checklist per la Sicurezza in Sala Operatoria” promossa dal Ministero del
Lavoro, della Salute e delle Politiche Sociali nell’'ottobre 2009, quale strumento efficace nel
migliorare la qualita e la sicurezza dell’erogazione delle prestazioni previste per i pazienti
da sottoporre a procedure invasive;

RICHIAMATA Ila d.g.r. n. XI/1046 del 17/12/2018 “Determinazione in ordine al servizio
sociosanitario per I'esercizio 2019” in cui si riconferma, tra i temi prioritari per I'attuazione dei
progetti di Risk management, la sicurezza in sala operatoria attraverso:

'implementazione delle Raccomandazioni Ministeriali n. 2: “Ritenzione garze e strumenti
nel sito chirurgico” e n. 3: “Corretta identificazione dei pazienti, del sito chirurgico e della
procedura” proseguendo con l'organizzazione di nuove visite gestite con lo strumento della
condivisione tra esperti degli aspetti critici e buone pratiche “peer review”,

I'applicazione di quanto contenuto nelle Linee guida per la prevenzione delle infezioni del
sito chirurgico pubblicate da OMS nel novembre 2016 e da CDC nell’agosto 2017 (WHO
Global Guidelines on the Prevention of Surgical Site Infection; Centers for Disease Control
and Prevention Guideline for the Prevention of Surgical Site Infection);

l'utilizzo di un nuovo strumento denominato “Check List Chirurgia Sicura 2.0” al fine di
rendere il percorso del paziente chirurgico il piu possibile aderente alle linee guida e alle
raccomandazioni Ministeriali succitate;

ATTESO che allo scopo, la DG Welfare si & avvalsa della collaborazione del gruppo regionale dei
Risk Manager, quali professionisti con competenze specifiche nell’ambito clinico e scientifico e con
consolidata esperienza professionale che secondo gli indirizzi regionali hanno elaborato la “Check
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List Chirurgia Sicura 2.0” che si compone di due strumenti: “Check List di Sistema” e “ Check List
Paziente”, ed il relativo “Manuale di guida alla compilazione ed utilizzo della Check List Chirurgia
Sicura 2.0”, quale strumento di risk assessment per la patient safety in sala operatoria;

DATO ATTO che al fine di valutare la coerenza e la fattibilita di applicazione della “Check List
Chirurgia Sicura 2.0”, & stata effettuata nel biennio 2017/2018 una sperimentazione pilota alla
quale hanno aderito 16 strutture sanitarie tra pubbliche e private, che hanno fornito integrazioni e
modifiche utili per la standardizzazione dello strumento;

CONSIDERATO che la “Check List Chirurgia Sicura 2.0” integra in maniera complementare la
check list ministeriale contenuta nel “Manuale per la Sicurezza in sala operatoria:
Raccomandazioni e Checklist” e nelle Raccomandazioni n.2 e 3, con uno strumento che consente
I'autovalutazione del processo chirurgico e la valorizzazione delle buone pratiche per la sicurezza
adottate in ambiente chirurgico, ponendo particolare attenzione ai seguenti aspetti:

* corretta preparazione del paziente e del sito chirurgico in fase pre-operatoria;
» timing della profilassi antibiotica in chirurgia;

* rispetto del dress code ed appropriata igiene delle mani degli operatori che lavorano nelle
sale operatorie;

» corretta gestione del campo operatorio e uso di appropriato di dispositivi medici e farmaci;
+ tracciabilita dello strumentario chirurgico e dei campioni biologici;

» controllo della temperatura corporea del paziente e buon uso del sangue.

VISTA la “Check List Chirurgia Sicura 2.0”, composta da due strumenti: “Check List di Sistema” e
“Check List Paziente” ed il relativo “Manuale di guida alla compilazione ed utilizzo della Check List
Chirurgia Sicura 2.0, elaborati dagli esperti in questione;

RITENUTO di approvare la “Check List Chirurgia Sicura 2.0”, composta da due strumenti: “Check
List di Sistema” e “Check List Paziente” ed il relativo “Manuale di guida alla compilazione ed
utilizzo della Check List Chirurgia Sicura 2.0” - Allegati parti integranti del presente provvedimento;

RITENUTO che la “Check List Chirurgia Sicura 2.0” si inserisce quale strumento complementare
alla check list ministeriale contenuta nel “Manuale per la Sicurezza in sala operatoria:
Raccomandazioni e Checklist” e nelle Raccomandazioni n. 2 e 3, e che rimane lo strumento
obbligatorio da utilizzare negli enti sanitari;

RITENUTO che [l'utilizzo della “Check List Chirurgia Sicura 2.0” & auspicabile in tutte le
ASST/IRCCS pubblici e privati del territorio lombardo, per le procedure chirurgiche in qualsiasi
regime assistenziale (ambulatoriale, BIC, DH e ricovero ordinario), le procedure di radiologia
interventistica, endoscopia digestiva, emodinamica ed elettrofisiologia, tutte le altre procedure
endoscopiche diagnostiche ed operative ad esclusione delle procedure di posizionamento di
cateteri vascolari e vescicali di qualsiasi natura e la chirurgia odontoiatrica;

RITENUTO di disporre la pubblicazione del documento sul Portale di Regione Lombardia,
www.regione.lombardia.it;
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VISTI:
e la l.r. n. 20/2008, nonché i provvedimenti organizzativi della XI legislatura;

e la l.r. n. 23/2015 “Evoluzione del sistema sociosanitario lombardo: modifiche al Titolo | e al
Titolo Il della legge regionale 30 dicembre 2009 n. 33 (Testo Unico delle leggi regionali in
materia di sanita)”;

e il Piano Socio Sanitario Regionale (PSSR) 2010-2014 — approvato con d.c.r. n. IX/0088 del
17/11/2010 — la cui validita & stata prorogata dalla d.g.r. n. X/2989 del 23/12/2014 fino
all’approvazione di un nuovo Piano;

DECRETA

-_—

Di approvare il documento “Check List Chirurgia Sicura 2.0”, composta da due strumenti:
“Check List di Sistema” e “Check List Paziente” ed il relativo “Manuale di guida alla
compilazione ed utilizzo della Check List Chirurgia Sicura 2.0” - Allegati parti integranti del
presente provvedimento;

2. Di stabilire che il documento in argomento sia utilizzato come strumento di assessment del
paziente candidato ad intervento chirurgico nelle ASST/IRCCS pubblici e privati del territorio
lombardo per le procedure chirurgiche in qualsiasi regime assistenziale (ambulatoriale, BIC,
DH e ricovero ordinario), le procedure di radiologia interventistica, endoscopia digestiva,
emodinamica ed elettrofisiologia, tutte le altre procedure endoscopiche diagnostiche ed
operative ad esclusione delle procedure di posizionamento di cateteri vascolari e vescicali di
qualsiasi natura e la chirurgia odontoiatrica;

3. Di disporre la pubblicazione del documento sul Portale di Regione Lombardia,
www.regione.lombardia.it.

4. Di attestare che il presente atto non & soggetto agli obblighi di pubblicazione di cui agli artt.
26 e 27 del D. Lgs 33/2013.

IL DIRETTORE GENERALE

LUIGI CAJAZIO

Atto firmato digitalmente ai sensi delle vigenti disposizioni di legge






CHECK LIST DI SISTEMA
Scheda di autovalutazione sulla sicurezza del paziente chirurgico da sottoporre a manovre invasive
FREQUENZA DELLA RILEVAZIONE: ANNUALE UNA TANTUM

ASST/IRCCS NOME COGNOME COMPILATORE RUOLO COMPILATORE DATA
. o APPLICAZIONE
N INDICATORE
Sl NO NOTE
Data ultima edizione:
1 Sono presenti Protocolli/Procedure che implementano fedelmente le Raccomandazioni Ministeriali n. 2 e n. 3 e sono applicati e verificabili dal O >3 ANNI
punto di vista documentale in tutte le Sale Operatorie, i Servizi interventistici e le strutture interessate alle procedure chirurgiche/invasive? D D D <3 ANNI
[J ANNO CORRENTE
| Protocolli/Procedure che implementano fedelmente le Raccomandazioni Ministeriali n. 2 e n. 3 prevedono che il sito operatorio sia identificato [] Presenza specifica n.1
e contrassegnato secondo tutte le specifiche della Raccomandazione Ministeriale n. 3, ovvero attraverso: -
1. La verifica della correttezza del sito attraverso la documentazione clinica o radiologica; [] Ppresenza specifica n. 2
2 2. L'utilizzo di marker indelebile; D |:| D P i 3
3. L'utilizzo di simboli standardizzati aziendali (iniziali del paziente, firma operatore, frecce, lettere) con attenzione alla tipologia del sito resenza specifica n.
chirurgico (esempio. interventi su viso e occhi); [] Presenza specifican. 4
4. L'utilizzo del simbolo sulla sede di incisione o nelle immediate vicinanze;
5. Il coinvolgimento, se possibile, del Paziente o dei familiari/caregiver ; [ Presenza specifican. 5
E' presente una procedura aziendale per il Consenso Informato che contenga tutte le specifiche delle Raccomandazioni Ministerialin. 2 e n. 3, Data ultima edizione:
ovvero:
1. Nome e Cognome del Paziente; 0 O O >3 ANNI
3 2. Tipologia e descrizione della procedura chirurgica/ invasiva;
3. Motivazioni (diagnosi e condizione clinica) per cui viene effettuata la procedura O <3 ANNI
4. Sede (organo, parte, livello del corpo) dellintervento
5. Lateralita della procedura D ANNO CORRENTE
Data ultima edizione:
4 E' presente una checklist aziendale che documenti tutti i passaggi del protocollo/procedura in coerenza con quanto descritto nelle D 0 |:| >3 ANNI
Raccomandazioni Ministerialin. 2 e n.3 ? O <3 ANNI
[J  ANNO CORRENTE
5 La checklist ministeriale, contenuta in Raccomandazione n. 3/2008, &€ sempre allegata alla documentazione operatoria del paziente? O O
6 Nell'ultimo anno sono stati effettuati incontri di consolidamento/ refreshment/ restituzione ai Clinici dei dati di monitoraggio raccolti in materia D I:l
mirati alla corretta implementazione aziendale delle Raccomandazioni Ministeriali n. 2 e n.3?
Frequenza monitoraggio:
) ) o o ) ) o O BIENNALE
7 Viene monitorata periodicamente I'adesione ai Protocolli/ Procedure che implementano le Raccomandazioni Ministeriali n. 2 e n.3? D D
O ANNUALE
O SEMESTRALE
Data ultima edizione:
_ . o . o o O >3 ANNI
8 E’ presente una procedura Aziendale per la segnalazione di Incident Reporting relativi alla Raccomandazioni Ministeriali n. 2 e n. 3? D \:‘ 0O
<3 ANNI
[  ANNO CORRENTE
Frequenza monitoraggio:
) i o _ ) ) i ) n ) Og)| d SETTIMANALE
9 E' previsto un sistema di monitoraggio relativo al rispetto della programmazione delle sale operatorie e del timing del programma operatorio?
I:l MENSILE
O SEMESTRALE
Data ultima edizione:
FARMACI: vi & evidenza del_l'osser_vgnza_delle buone pratiche di ge_stiong farmaci, soprattutto anestesiologici, in conformita con le disposizioni 0 O >3 ANNI FA
10 |normative, la Raccomandazione Ministeriale n. 7 e le procedure aziendali? O
Vi & evidenza della corretta applicazione della procedura di gestione e trattamento dell'ipertermia maligna? O <3 ANNIFA
[C] ANNO CORRENTE
INCISE DRAPE (telo chirurgico plastico da incisione) e WOUND PROTECTOR (dispositivi ad anello di protezione/ retrazione dell'incisione O INCISE DRAPE
1 1 chirurgica): vengono acquistati dall'‘Azienda Incise Drape (trattati 0 non) e Wound Protector? La letteratura suggerisce di non utilizzare tali |:| D
dispositivi poiché aumentano il rischio di lesioni, reazioni allergiche e aumentano il rischio di ritenzione di parti plastiche all'interno della ferita D WOUND PROTECTOR
chirurgica.
Data ultima edizione:
. " ) . ) X ) ‘:’ >3 ANNI
12 |DRESS CODE: vié una politica aziendale che definisca il dress code da tenere allinterno delle sale operatorie? [l [l
O <3 ANNI
[J  ANNO CORRENTE
Data ultima edizione:
13 AMBIENTE: vi & una politica aziendale che definisce un numero massimo di persone presenti allintervento chirurgico? Vi & una procedura che | [ | [ O >3 ANNI
regolamenta le aperture delle porte delle sale operatorie durante l'intervento chirurgico? O <3 ANNI
[ ANNO CORRENTE
Data ultima edizione:
14 PREVENZIONE INCENDI IN SALA OPERATORIA: esiste una procedura aziendale specifica per la prevenzione degli incendi in blocco O g O >3 ANNI
operatorio ed all'interno delle sale operatorie? O <3 ANNI
[  ANNO CORRENTE
L X . X . o . Data ultima edizione:
GESTIONE CAMPIONI MATERIALE BIOLOGICO: Vi € evidenza di una procedura aziendale che gestisca i punti critici relativi alla:
15 1. Raccolta e il trasporto dei campioni? 0| O g >3 ANNI
2. Tracciabilita dei campioni? O <3 ANNI
3. Archiviazione e conservazione dei campioni? D
ANNO CORRENTE
Regione
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CHECK LIST PAZIENTE
Scheda di autovalutazione sulla sicurezza del paziente chirurgico da sottoporre a manovre invasive
FREQUENZA DELLA RILEVAZIONE: PER OGNI PAZIENTE

La scheda costituisce una proposta di integrazione in funzione complementare della check list di sala operatoria del progetto OMS “Safe Surgery Saves Lives ", recepita in Raccomandazione ministeriale n. 3/2008 e propone ai
Risk Manager un metodo ed uno strumento, coerente con le disposizioni espresse dalla L. 24 dell'8 marzo 2017 ("Disposizioni in materia di sicurezza delle cure e della persona assistita, nonché in materia di responsabilita
professionale degli esercenti le professioni sanitarie"), atti a valutare il livello di sicurezza (Safety ) del paziente da sottoporre a procedure invasive (tutte le procedure chirurgiche in qualsiasi regime assistenziale — ambulatoriale,
BIC, DH e ricovero ordinario - e le procedure di radiologia interventistica, endoscopia digestiva, emodinamica ed elettrofisiologia, tutte le altre procedure endoscopiche diagnostiche ed operative; sono escluse le procedure di
posizionamento di cateteri vascolari e vescicali di qualsiasi natura e la chirurgia odontoiatrica.

Ciascuno degli items presi in considerazione e supportato da specifiche voci bibliografiche ed evidenze scientifiche.
Tutti gli items sono declinati in descrizione dello standard e definizione dell'indicatore: per quest'ultimo, in questa fase, si & deciso di utilizzare un criterio di valorizzazione solo qualitativo.

ASST/IRCCS NOME COGNOME COMPILATORE RUOLO COMPILATORE DATA
DATI ANAGRAFICI del PAZIENTE, del RICOVERO BLOCCO OPERATORIO SALA OPERATORIA TIPO DI ANESTESIA:
e della STRUTTURA o SERVIZIO D Generale D Spinale
(apporre etichetta)) (] Locale [m] Plessica
D Epidurale/peridurale E\ Sedazione (N.O.R.A.)
APPLICAZIONE
FASE N° INDICATORE IFU
SI NO NOTE
1 LAVAGGIO PREOPERATORIO: il paziente ha eseguito immediatamente prima dell'intervento chirurgico e non pit di 24 ore prima, la doccia o il 1
bagno preoperatori con sapone anche comune?
2 TRICOTOMIA: é stata evitata la tricotomia oppure se proprio indispensabile € stata eseguita appena prima dell'intervento chirurgico e con 0 0 2
apposito rasoio elettrico - clipper (non il rasoio manuale a lama monouso!)
IDENTIFICAZIONE DEL PAZIENTE: il paziente € stato identificato correttamente attraverso i 2 parametri scelti (es. nome cognome + data di
3 - O | d 3
nascita)?
< 4 MARKER SITO CHIRURGICO: il sito chirurgico & stato marcato con pennarello indelebile? O O 4
o
@] 5 CONSENSO INFORMATO: il consenso informato & presente nella documentazione clinica, debitamente compilato, datato e firmato sia dal 5
'<_E medico che dal paziente? O O
5 CONTROLLO ANEMIA: Il paziente € stato sottoposto/ inserito in un programma di Patient Blood Management ? -
6 . " N : . " " : . . . : . (| [J | nonindicato 6
o In caso di paziente anemico € stata prevista una rivalutazione del bilancio marziale, vitaminico e una valutazione ematologica?
0
o PROFILASSI ANTIBIOTICA: il paziente ha terminato la somministrazione della profilassi antibiotica perioperatoria (se indicata e con la [[] molecola corretta
o 7 molecola, dose e tempistica corretti): 30-60 minuti prima (se cefazolina, cefuroxima, cefoxitina o altre cefalosporine/penicilline) o entro 120 O O 7
minuti prima (se vancomicina, teicoplanina, metronidazolo o fliorochinoloni) dell'incisione della cute? [] timing corretto
8 LAVAGGIO CHIRURGICO DELLE MANI: gli operatori hanno effettuato correttamente (mani nude, acqua e sapone con clorexidina 4%/ iodofori 0O O 8
10%/ o gel idroalcolico 60—80%, per 2-5 minuti, senza utilizzare lo spazzolino) il lavaggio chirurgico delle mani?
CAMPO OPERATORIO: é stata utilizzata la soluzione a base di clorexidina alcolica 2% per la preparazione del campo operatorio (ad eccezione
9 O |d 9
delle mucose)?
10 CHECKLIST PER LA SICUREZZA IN SALA OPERATORIA: tutti gli operatori hanno effettuato il Sign In come da procedura aziendale e 0 0 10
protocollo ministeriale?
11 CHECKLIST PER LA SICUREZZA IN SALA OPERATORIA: tutti gli operatori hanno effettuato il Time Out come come da procedura aziendale e O 1
protocollo ministeriale? O
12 FARMACI: tutti i farmaci (comprese le sacche infusionali) utilizzati sul paziente presenti nella sala operatoria sono etichettati con etichetta 0 O 12
identificativa riportante nome e cognome del paziente e tipologia di farmaco?
DRESS CODE: tutti gli operatori rispettano il dress code e l'uso dei DPI coerentemente alle politiche aziendali ed alle buone pratiche all'interno
13 > L0 : Oo|d 13
del setting di Sala Operatoria e Recovery Room ?
< FILI DI SUTURA: sono disponibili e utilizzati i fili di sutura rivestiti con triclosan, i quali, indipendentemente dal tipo di sutura, procedure o ferita -
= . . - N L . . . . D N licabil 14
% 14 riducono i tassi di SSI nei pazienti sottoposti a procedure chirurgiche rispetto ai fili di sutura non trattati? O O |00 non appiicabile
o 15 CONTA STRUMENTI CHIRURGICI + GARZE e AGHI: & documentata e verificabile I'aderenza alla procedura ministeriale per il conteggio 0O 0O 15
9( sistematico dei materiali chirurgici?
o
E zzo dispositivi riscaldanti
= 16 TEMPERATURA CORPOREA: sono utilizzati dispositivi di riscaldamento per garantire la normotermia del paziente (temperatura 35.5/ 36 °C) al 16
fine di ridurre I'incidenza di SSI e di complicanze (es. ischemia cardiaca, sanguinamento, ritardo nella guarigione delle ferite, etc)?
I:‘ Monitoraggio TC
[] Immediata etichettatura
GESTIONE CAMPIONI MATERIALE BIOLOGICO: i campioni biologici prelevati al paziente durante I'intervento chirurgico sono immediatamente
17 |ctichettati e direttamente (non con modalita differita) accettati dalla Anatomia Patologica? v
etichettati e direttamente (non con modalita differita) accettati dalla Anatomia Patologica? Accettazione Anatomial
Patologica in sala operatorial
< 18 CHECKLIST PER LA SICUREZZA IN SALA OPERATORIA: tutti gli operatori hanno effettuato il Sign Out come come da procedura aziendale e O 0 18
x protocollo ministeriale?
O
:: PROFILASSI ANTIBIOTICA: Sono state prescritte dosi di antibioticoprofilassi da somministrare dopo l'intervento? (VERIFICARE LE 24 ORE
4 19 SUCCESSIVE, ANCHE IN DEGENZA) \:l D 19
L NON CONTINUARE LA PROFILASSI ANTIBIOTICA PER PREVENIRE LE INFEZIONI IN NESSUNA CIRCOSTANZA: LA SUA
% CONTINUAZIONE E' INUTILE E DANNOSA PERCHE' CONTRIBUISCE ALL'INSORGENZA DI ANTIBIOTICORESISTENZE
'(7) MEDICAZIONI SEMPLICI E AVANZATE: vengono utilizzate routinariamente medicazioni avanzate al termine dell'intervento chirurgico, dal
o 20 |momento che non & dimostrato scientificamente che tali medicazioni, quando non necessarie, non devono essere utilizzate come misura O [0 | O non applicabile 20
o preventiva per ridurre il rischio di SSI?

Regione
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Manuale di guida alla compilazione e utilizzo della Check List Chirurgia Sicura 2.0

1. OBIETTIVI DEL MANUALE

Il Manuale, “Guida alla compilazione e utilizzo della Check List Chirurgia Sicura 2.0”, di seguito
indicato come “Manuale”, ha la finalita di fornire una overview della checklist redatta all'interno del
progetto sviluppato dal gruppo regionale dei Risk Manager di Regione Lombardia denominato
"Check List Chirurgia Sicura 2.0".

La Check List & stata redatta con riferimento alle piu recenti normative e standard di Qualita
regionali e nazionali, nonché attraverso la disamina puntuale di tutta la letteratura scientifica
pubblicata sino a marzo 2017. Essa pud essere utilizzata come strumento integrato del processo
di assessment del Paziente candidato ad intervento chirurgico.

La Check List rende possibile evidenziare i processi che rispettano i requisiti di Qualita e Sicurezza
dell'organizzazione, in coerenza con quanto disposto dalla L. 24 dell’8 marzo 2017 “Disposizioni in
materia di sicurezza delle cure e della persona assistita, nhonché in materia di responsabilita
professionale degli esercenti le professioni sanitarie”, ed in modo complementare rispetto agli altri
strumenti implementati nelle singole organizzazioni sanitarie, focalizzando i principali punti di
attenzione e permettendo lo sviluppo di azioni di miglioramento in un’ottica di sviluppo continuo.
Nellambito del progetto “Peer Review in Chirurgia”, avviato nel corso del 2015 da regione
Lombardia con visite sul campo in strutture di ricovero e cura pubbliche e private accreditate, &
emersa la necessita di creare uno strumento da offrire alle aziende che integri in maniera
complementare la checklist ministeriale contenuta nella Raccomandazione ministeriale n. 3 di
Marzo 2008 e nel Manuale per la Sicurezza in Sala Operatoria del 2009, con uno strumento che
permetta 'autovalutazione del processo chirurgico e la valorizzazione delle buone pratiche per la
sicurezza adottate in ambiente chirurgico.

Il Manuale, pertanto, si propone I'obiettivo di descrivere puntualmente la struttura della Check List
Chirurgia Sicura 2.0, i suoi contenuti e le caratteristiche principali, oltre alle modalita di
applicazione e di valutazione di ogni singolo item, allineando il processo di valutazione e
implementazione delle buone pratiche nelle strutture sanitarie lombarde, garantendo un approccio
omogeneo e fornendo spunti di comparazione delle singole strutture, pur rispettandone la
peculiarita.

Il processo di applicabilita & da effettuarsi, da parte di ciascun Ente, a livello di singolo presidio nel
quale sia in essere un’attivita chirurgica.

Di seguito sono riportate le sezioni che compongono il Manuale:

Struttura della Check List Chirurgia Sicura 2.0: La sezione descrive la struttura e i contenuti della
Check List, partendo dalle fasi di cui & composta fino ad entrare nel dettaglio dei singoli item che la
costituiscono. L’obiettivo é fornire una descrizione puntuale di tutti gli elementi che
costituiscono le “Schede di autovalutazione sulla sicurezza del paziente chirurgico da
sottoporre a manovre invasive”, al fine di condividere lo strumento e il suo razionale.
Attribuzione del punteggio e calcolo del campione minimo raccomandato: La sezione descrive la
modalita di compilazione e attribuzione del punteggio binario (SI/NO) sia per gli item documentali
che di processo, oltre che le modalita di calcolo del campione minimo raccomandato. L’obiettivo
di tale capitolo & di fornire una guida alla modalita di compilazione, attribuzione di
punteggio e selezione del campione oggetto di verifica, in modo che sia significativo ai fini
del processo di valutazione e autovalutazione.

Glossario: Il glossario, inserito come ultima parte del manuale, riporta i termini della Check List per
i quali si € ritenuto utile specificare una descrizione. L’obiettivo di tale capitolo é di fornire una
lettura uniforme degli item, in modo da minimizzare la possibilita di interpretazioni.
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2. STRUTTURA DELLA CHECK LIST CHIRURGIA SICURA 2.0

La “Check List Chirurgia Sicura 2.0” & costituita da due “Schede di autovalutazione sulla sicurezza

del paziente chirurgico da sottoporre a manovre invasive”, suddivise in:

m CHECK LIST DI SISTEMA, che esplora 3 macro aree (Protocolli/Procedure, Monitoraggio,
Formazione) ed &€ composta da 15 item;

m CHECK LIST PAZIENTE, che analizza 3 fasi (Preoperatoria, Intraoperatoria, Postoperatoria)
ed &€ composta da 20 item, accompagnati da informazioni a supporto denominate IFU
(Instruction For Use).

2.1  CARATTERISTICHE /APPLICABILITA DEGLI ITEM

La Check List Chirurgia Sicura 2.0 & applicabile:

m CHECK LIST DI SISTEMA: in tutte le strutture di ricovero e cura pubbliche e private
accreditate e a contratto con il Sistema Sanitario Regionale, in favore di regione Lombardia,
che esplicano erogazione di procedure chirurgiche in qualsiasi regime assistenziale:
ambulatoriale, BIC, DH e ricovero ordinario.

m CHECK LIST PAZIENTE: in ogni procedura chirurgica e nelle procedure di radiologia
interventistica, endoscopia digestiva, emodinamica ed elettrofisiologia, ad esclusione delle
procedure di posizionamento di cateteri vascolari e vescicali di qualsiasi natura e la
chirurgia odontoiatrica, comprendendo la tipologia di percorso medico, chirurgico,
riabilitativo, ambulatoriale e in regime di continuita assistenziale.

2.2 CHECK LIST DI SISTEMA: Scheda di autovalutazione sulla sicurezza del paziente

chirurgico da sottoporre a manovre invasive

| 15 item della Check List di Sistema sono raggruppabili in tre macro aree:

m Protocolli/Procedure (PP);

m  Monitoraggio (MON);

m Formazione (FOR).

L’'area documentale che indaga la presenza di Protocolli e Procedure (PP) ha l'obiettivo di

verificare I'implementazione aziendale in tutte le Sale Operatorie, in Servizi interventistici e in

strutture interessate alle procedure chirurgiche/invasive di:

» Raccomandazioni ministeriali n. 2 e n. 3 e Manuale per la Sicurezza in Sala Operatoria;

» Specifici item contenuti in Raccomandazioni ministeriali n. 2 e n. 3 e nel Manuale per la
Sicurezza in Sala Operatoria relativi a: verifica della correttezza del sito attraverso la
documentazione clinica o radiologica, utilizzo di marker indelebile, utilizzo di simboli
standardizzati aziendali, coinvolgimento del Paziente o dei familiari/caregiver;

» Processo di acquisizione del Consenso Informato;

» Checklist di sicurezza in chirurgia in coerenza con quanto descritto nelle Raccomandazioni

Ministeriali n. 2 e n. 3 e nel Manuale per la Sicurezza in Sala Operatoria;

Sistema di rilevazione degli eventi avversi/near miss (Incident Reporting);

Raccomandazione n. 7 e normativa relativa al processo di gestione del farmaco;

Linee guida nazionali e internazionali sulla corretta applicazione della procedura di gestione e

trattamento dell'ipertermia maligna;

» Approvvigionamento di Dispositivi Medici (DM) quali i teli chirurgici plastici da incisione (Incise
Drapes) e dispositivi ad anello di protezione/retrazione dell'incisione chirurgica (Wound
Protector) che la letteratura suggerisce di non utilizzare poiché aumentano il rischio di lesioni,
reazioni allergiche e di ritenzione di parti plastiche all'interno della ferita chirurgica;

» Dress code aziendale e controllo ambientale degli accessi in sala operatoria;

» Prevenzione incendi in sala operatoria;

vVvyy
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» Gestione del materiale biologico in sala operatoria (raccolta, tracciabilita, archiviazione e
conservazione dei campioni).

L’area documentale che indaga la presenza di Monitoraggio (MON) ha I'obiettivo di verificare il :

» Monitoraggio periodico del livello di adesione ai Protocolli/Procedure che implementano le
Raccomandazioni Ministerialin. 2 e n. 3;

» Monitoraggio della programmazione delle sale operatorie e del timing del programma
operatorio;

» Monitoraggio degli eventi segnalati attraverso il Sistema di Incident reporting.

L’area documentale che indaga la presenza di Formazione (FOR) ha I'obiettivo di verificare la:
» Formazione erogata agli operatori nellanno di riferimento della valutazione (incontri di
consolidamento/refreshment/restituzione ai Clinici dei dati di monitoraggio raccolti).

2.3 INDICATORI E MODALITA DI ASSEGNAZIONE DEI PUNTEGGI CHECK LIST DI SISTEMA

La sezione della Check List 2.0 denominata “di Sistema” prevede che il ruolo del compilatore sia
affidato al Risk Manager, in collaborazione con le Direzioni Mediche di Presidio e con il
Responsabile della Qualita aziendale con il supporto di eventuali staff competenti (RSPP,
Farmacia, etc.).

ASST/RCCS NOME COGNOME COMPILATORE RUOLO COMPILATORE DATA

Figura 1. Definizione campo “Ruolo del compilatore” in Check List di Sistema

Gli indicatori sono valutati secondo un sistema binario (Si o No).

APPLICAZIONE
N INDICATORE sl NO NOTE
Data ultima edizione:
1 Sono presenti Protocolli/ Procedure che implementano fedelmente le Raccomandazioni Ministeriali n. 2 e n. 3 e sono applicati e verificabili dal O >3 ANNI
punto di vista documentale in tutte le Sale Operatorie, i Servizi interventistici e le strutture interessate alle procedure chirurgiche/ invasive? U U O <3 ANNI
[T] ANNO CORRENTE

Figura 2. Definizione campo “SI/NO” (assolvimento indicatore) in Check list di Sistema

In caso di presenza di indicatori che
definiscono piu elementi di controllo, deve
considerarsi attribuibile il Si solo in caso di

assolvimento completo di tutte le NOTE
specifiche previste dall’indicatore. In Data ultima edizione:
campo “note” & da specificare, per dli [] 3 ANNI
indicatorin. 1, n. 3, n. 4,n. 8, n. 10, n. 12, n.

] <3 ANNI

13, n. 14, n. 15 (macro Area Procedure/
Protocolli-PP) la data dell’ultima edizione
dei documenti previsti dall'item, secondo lo
schema descritto in figura 3.

[ ] ANNO CORRENTE

Figura 3. Campo "note", modalita "data ultima edizione"
in Check List di Sistema
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In campo “note” per I' indicatore n. 11 & da

specificare, in caso di risposta affermativa NOTE
allitem, quali dispositivi medici inclusi nelle
categorie di “teli chirurgici plastici da
incisione” (INCISE DRAPE, trattati e non) e [ JWOUND PROTECTOR
“dispositivi ad anello di protezione/retrazione
dell'incisione chirurgica” (WOUND
PROTECTOR) vengono acquistati
dall’Azienda (figura 4).

[ ] INCISE DRAPE

Figura 4. Campo “note” indicatore n. 11

In campo “note” & da specificare, per l'indicatore n. 2 (macro Area Procedure/ Protocolli-PP), la

presenza specifica in Procedure/Protocolli aziendali che definiscano quanto richiesto

dall’implementazione della Raccomandazione ministeriale n. 3, ovvero:

1. La verifica della correttezza del sito attraverso la documentazione clinica o radiologica;

2. L'utilizzo di marker indelebile;

3. L'utilizzo di simboli standardizzati aziendali (iniziali del paziente, firma operatore, frecce,
lettere) con attenzione alla tipologia del sito chirurgico (esempio: interventi su viso e occhi);

4. L'utilizzo del simbolo sulla sede di incisione o nelle immediate vicinanze;

5. Il coinvolgimento, se possibile, del Paziente o dei familiari/caregiver; secondo lo schema
sottostante (Figura 5).

NOTE

D Presenza specifica n.1
D Presenza specifica n. 2
D Presenza specifican. 3
[ ]Presenza specifica n. 4

D Presenza specifica n. 5

Figura 5. Campo "note", indicatore n. 2, "Presenza specifica" in Check List di Sistema

In campo “note” & da specificare, per gli NOTE
indicatori n. 7, n. 9 (macro Area Monitoraggio Frequenza monitoraggio:
- MON), la frequenza di monitoraggio ] BENNALE
effettuato presso I’Ente

] ANNUALE
[[] SEMESTRALE

Figura 6. Campo “note”, indicatori n. 7/ 9, “Frequenza di
monitoraggio” in Check List di Sistema

(Settimanale/Mensile/Semestrale), secondo
lo schema a lato (Figura 6).

Gli indicatori n. 5 (Macro Area Procedure/Protocolli - PP, item: “La checklist & sempre allegata alla
documentazione operatoria del paziente?”) e n. 6 (Macro Area Formazione — FOR, item:
“Nell'ultimo anno sono stati effettuati incontri di consolidamento/refreshment/restituzione ai Clinici
dei dati di monitoraggio raccolti in materia mirati alla corretta implementazione aziendale delle
Raccomandazioni Ministeriali n. 2 e n. 3?”) non prevedono la compilazione di nessun campo
“note”.
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24 CHECK LIST PAZIENTE: Scheda di autovalutazione sulla sicurezza del paziente

chirurgico da sottoporre a manovre invasive

| 20 item della Check List Paziente sono raggruppabili in tre fasi:

m Preoperatoria (PRE), composta da 10 item;

m Intraoperatoria (INT), composta da 7 item;

m Postoperatoria (POS), composta da 3 item.

La fase Preoperatoria (PRE) ha I'obiettivo di verificare 'implementazione aziendale in tutte le Sale

Operatorie, in Servizi interventistici e in strutture interessate alle procedure chirurgiche/invasive

delle indicazioni relative a:

Preparazione preoperatoria della cute del paziente (lavaggio preoperatorio);

Tricotomia (indicazioni e tempistica di esecuzione, laddove necessaria);

Identificazione del Paziente;

Marker sito chirurgico;

Consenso informato;

Controllo anemia (Patient Blood management);

Profilassi antibiotica;

Lavaggio chirurgico delle mani degli operatori;

Preparazione del campo operatorio;

Esecuzione Sign In come da Raccomandazione ministeriale n. 3.

La fase Intraoperatoria (INT) ha l'obiettivo di verificare I'implementazione aziendale in tutte le

Sale Operatorie, in Servizi interventistici e in strutture interessate alle procedure chirurgiche/

invasive delle indicazioni relative a:

Esecuzione Time out come da Raccomandazione ministeriale n. 3;

Identificazione dei farmaci con etichettatura identificativa del Paziente;

Rispetto del Dress Code aziendale in sala operatoria;

Utilizzo fili di sutura rivestiti con triclosan per la prevenzione delle infezioni del sito chirurgico;

Documentazione e verifica dell’avvenuta conta delle garze e degli strumenti in coerenza con la

Raccomandazione ministeriale n. 2;

» Gestione della normotermia (utilizzo di dispositivi di riscaldamento e monitoraggio temperatura
corporea del paziente);

» Gestione dei campioni biologici.

La fase Postoperatoria (POS) ha l'obiettivo di verificare I'implementazione aziendale in tutte le

Sale Operatorie, in Servizi interventistici e in strutture interessate alle procedure chirurgiche/

invasive delle indicazioni relative a:

» Esecuzione Sign out come da Raccomandazione ministeriale n. 3;

» Verifica della prescrizione ulteriore di profilassi antibiotica entro le 24 ore;

» Utilizzo abituale di medicazioni avanzate al termine dellintervento.

VVVVVVYVYYVYYVYY

vVvvVvyyVvyYy

2.5 INDICATORI E MODALITA DI ASSEGNAZIONE DEI PUNTEGGI CHECK LIST PAZIENTE

La sezione della Check List 2.0 denominata “Check List Paziente” prevede che il ruolo del
compilatore sia rivestito da professionisti diversi in base alla modalita scelta di compilazione
(modalita di tipo A e modalita di tipo B descritte in §3 “Modalita di applicazione e calcolo del
campione minimo raccomandato”).

ASST/IRCCS NOME COGNOME COMPILATORE RUOLO COMPILATORE DATA

Figura 7. Definizione campo “Ruolo del compilatore” in Check List Paziente

La sezione relativa ai dati anagrafici del paziente, allidentificazione del blocco e della sala
operatoria e alla tipologia di anestesia utilizzata saranno compilati contestualmente alla Check List

. 8|Pag.
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Paziente dagli operatori coinvolti, per ogni tipologia e modalita di compilazione e verifica. (Figura
8).

DATIANAGRAFICI del PAZIENTE, del RICOVERO BLOCCO OPERATORIO SALA OPERATORIA TIPO DIANESTESIA:
e della STRU:I’URA o SERVIZIO O Generale O Spinale
(apporre etichetta ) Locale O Plessica

D Epidurale/peridurale D Sedazione (N.O.RA.)

Figura 8. Definizione campi “Identita Paziente”, “Blocco” e “Sala operatoria”, “Tipo di Anestesia” in Check List Paziente

LI LT ” W LT

Gli indicatori, suddivisi in colonna “fase”, “numero progressivo”, “indicatore”, “applicazione”, “note”,
“IFU” di riferimento, sono valutati secondo un sistema binario (Si o No), come indicato in figura in
pagina seguente (Figura 8), ad eccezione degli indicatori n. 7, n. 17 e n. 18, trattati in seguito
specificatamente.

APPLICAZIONE
INDICATORE IFU
Sl NO NOTE

-n
>
2]
m
z

1 LAVAGGIO PREOPERATORIO: il paziente ha eseguito immediatamente prima dell'intervento chirurgico e non piti di 24 ore prima, la | [] O
doccia o il bagno preoperatori con sapone anche comune?

PREOPERATORIA

Figura 9. Struttura della Check List Paziente

In caso di presenza di indicatori che definiscono piu elementi di controllo, deve considerarsi
attribuibile il Sl solo in caso di assolvimento completo di tutte le specifiche previste
dall’indicatore.

In campo “note” € ammessa, solamente per NOTE
lindicatore n. 6 (Fase Preoperatoria —

CONTROLLO ANEMIA), la modalita di ] non indicato
valutazione “non indicato” (Figura 10).

Figura 10. Campo “note” indicatore n. 6, Check List
Paziente

In campo “note”, relativamente allindicatore n. 7 (Fase Preoperatoria - PROFILASSI
ANTIBIOTICA), € previsto, quale assegnazione di punteggio la valutazione distinta di “molecola
corretta” e di “timing corretto” (Figura 11).

APPLICAZIONE
FASE N INDICATORE IFU
Sl NO NOTE
<
% [[Jmolecola corretta
’:( PROFILASSI ANTIBIOTICA: il paziente ha terminato la somministrazione della profilassi antibiotica perioperatoria (se indicata e con la
5 7 molecola, dose e tempistica corretti): 30-60 minuti prima (se cefazolina, cefuroxima, cefoxitina o altre cefalosporine/peniciliine) o entro | [] | [] 7
% 120 minuti prima (se vancomicina, teicoplanina, metronidazolo o fliorochinoloni) dell'incisione della cute?
b )
g D timing corretto

Figura 11. Campo “note” indicatore n. 7, Check List Paziente

| campi “note” e gli item n. 14 e n. 20, contrassegnati in grigio in Check List Paziente, prevedono la
valutazione “non applicabile”, qualora i dispositivi medici (fili di sutura rivestiti con triclosan e
medicazioni avanzate) non siano disponibili in Presidio aziendale (figura 12).
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APPLICAZIONE
FASE N° INDICATORE IFU
Sl NO NOTE

14 FILI DI SUTURA: sono disponibili e utilizzati i fili di sutura rivestiti con triclosan, i quali, indipendentemente dal tipo di sutura, procedure 0O lo

o ferita riducono i tassi di SSI nei pazienti sottoposti a procedure chirurgiche rispetto ai fili di sutura non trattati? L' ronappicabile &

MEDICAZIONI SEMPLICI E AVANZATE: vengono utilizzate routinariamente medicazioni avanzate al termine dell'intervento chirurgico,
20 dal momento che non & dimostrato scientificamente che tali medicazioni, quando non necessarie, non devono essere utilizzate come O O ] non applicabile 20
misura preventiva per ridurre il rischio di SSI?

Figura 12. Campo “note" indicatori n. 14 e n. 20, Check List Paziente

Gli item n. 16 (Fase Intraoperatoria - TEMPERATURA CORPOREA) e n. 17 (Fase Intraoperatoria
— GESTIONI CAMPIONI MATERIALE BIOLOGICO) sono le uniche eccezioni alla valutazione
binaria (Si o No), prevedendo solo I'esplicazione in campo “note” delle specifiche richieste. La
compilazione delle note ha valore affermativo relativamente alle singole specifiche (figura 13).

APPLICAZIONE

FASE N° INDICATORE l IFU
sl | NO NOTE
<
[rd Utilizzo dispositivi
% TEMPERATURA CORPOREA: sono utilizzati dispositivi di riscaldamento per garantire la normotermia del paziente (temperatura 35.5/ | riscaldanti
= 16 |36 °C)al fine di ridurre lincidenza di SSI e di complicanze (es. ischemia cardiaca, sanguinamento, ritardo nella guarigione delle ferite, 16
é etc)? O Monitoraggio TC
o
®) [[] mmediata etichettatura
< GESTIONE CAMPIONI MATERIALE BIOLOGICO: i campioni biologici prelevati al paziente durante I'intervento chirurgico sono
o 17 — 17
[ immediatamente etichettati e direttamente (non con modalita differita) accettati dalla Anatomia Patologica? Accettazione Anatomia
Z OJ Patologica in sala
— operatoria

Figura 13. Campo “note” indicatori n. 16 e n. 17, Check List Paziente

2.6 INFORMAZIONI A SUPPORTO
La sezione denominata “Instruction For Use - IFU” si compone di n. 20 schede specifiche,
ognuna contrassegnata con il numero dell’indicatore di riferimento, che esplicano:

> Fase del processo;

> Indicatore di riferimento;

> Evidenza delle raccomandazioni in tema, frutto dell'analisi di tutte le LG e buone pratiche
0ggi pubblicate dalla letteratura scientifica;

> Forza e qualita delle raccomandazioni espresse (secondo la metodologia Grade);

> Fonti di riferimento: sono riportate le fonti normative e di letteratura a supporto dei requisiti

di assolvimento indicati.
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3. MODALITA di APPLICAZIONE
e CALCOLO del CAMPIONE
RACCOMANDATO
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3. MODALITA DI APPLICAZIONE e CALCOLO DEL CAMPIONE MINIMO RACCOMANDATO

Il processo di attribuzione dell'indicatore e il calcolo del campione minimo raccomandato &
subordinato alla modalita di applicazione ed allo strumento utilizzato (Check List di Sistema e
Check List Paziente):

1. CHECK LIST DI SISTEMA: la compilazione & a cura del Risk Manager, del Responsabile
Qualita e della Direzione Medica di Presidio con il supporto di eventuali staff competenti per le
tematiche descritte in indicatori (RSPP, Farmacia, etc.).

La verifica dei 15 indicatori contenuti deve essere effettuata attraverso I'analisi documentale delle
procedure, dei protocolli, delle istruzioni operative validate aziendalmente.

La tempistica di compilazione & una tantum annuale.

2, CHECK LIST PAZIENTE - Compilazione Tipo A (Risk assessment campionario):

La compilazione & a cura di un team di audit composto da Risk Manager (Team leader), dal
Responsabile Qualita Aziendale, dalla Direzione Medica di Presidio, dalla Direzione delle
Professioni Sanitarie (DiPSa) e da coloro investiti della Funzione di accreditamento istituzionale. I
gruppo pud avvalersi fattivamente del supporto di ulteriori Funzioni e Strutture aziendali (Farmacia,
Responsabile del Servizio Protezione e Prevenzione - RSPP etc.) in funzione delle peculiarita
aziendali e dell’organizzazione specifica dellEnte.

La verifica dei 20 indicatori deve essere effettuata su un campione di pazienti sottoposti a
procedure chirurgiche come indicato in § 2.5 (Caratteristiche/Applicabilita degli item).

Il campione minimo raccomandato per il Risk assessment & di almeno 5 procedure verificate per
ogni disciplina chirurgica rappresentata in Azienda in campione minimo previsto nel percorso di
qualita PrIMO.

3. CHECK LIST PAZIENTE - Compilazione Tipo B (Risk assessment documentale
individuale): La compilazione & a cura del personale medico e infermieristico di sala operatoria.
La verifica dei 20 indicatori deve essere effettuata per ogni paziente sottoposto a procedure
chirurgiche come indicato in § 2.5 (Caratteristiche/Applicabilita degli item).

La scelta della modalita di applicazione della Check List 2.0 Paziente con compilazione di tipo A e
compilazione di tipo B & lasciata strategicamente alla responsabilita del Risk Manager aziendale.
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Compilazione a cura del Risk Manager, del Responsabile Qualita e della

Direzione Medica di Presidio.

(od | o4 MR G151 1-W Verifica degli indicatori attraverso I'analisi di procedure, protocolli, istruzioni
(of0] /||| W.VA[e]\'| 3 operative, etc.

Tempistica: una tantum annuale.

| ASSESSMENT DOCUMENTALE

Compilazione a cura di un team di audit composto da Risk Manager (Team
IE| leader), dal Responsabile Qualitd Aziendale, dalla Direzione Medica di Presidio,
CHECK LIST PAZIENTE dalla Direzione delle Professioni Sanitarie (DiPSa) e da coloro investiti della

COMPILAZIONE di TIPO A Funzione di Accreditamento istituzionale e di altre Funzioni e Strutture Aziendali

(Farmacia, RSPP, efc.).

Verifica della corretta compilazione della Check List su un campione calcolato in
almeno n. 5 procedure/anno per ogni disciplina chirurgica e specialistica
rappresentata in Azienda in campione minimo previsto nel percorso di qualita
PriMO.

RISK ASSESSMENT CAMPIONARIO

. Compilazione a cura del personale medico e infermieristico di sala operatoria.
A Verifica degli indicatori attraverso I'analisi di ogni procedura chirurgica (chirurgia
o1, | (o QREIRVAIS) S maggiore e minore, procedure di radiologia interventistica, endoscopia digestiva,

010! J[BvA(0])'| X0 R IIZON =B emodinamica ed elettrofisiologia).

Tempistica: per ogni paziente.
RISK ASSESSMENT DOCUMENTALE INDIVIDUALE

Figura 14. Sinossi modalita di applicazione e calcolo del campione minimo raccomandato, Check List Chirurgia Sicura 2.0
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4. GLOSSARIO

Applicabilita: possibilita di essere legittimamente o funzionalmente applicato.

Audit: allinterno delle organizzazioni sanitarie identifica varie tipologie di attivita strutturate; si
possono infatti individuare:

> audit esterni: sono verifiche esterne che coinvolgono solitamente I'intera organizzazione,
effettuate da organismi o enti terzi indipendenti, sulla base di criteri espliciti (es. Joint Commission
International, Accreditation Canada, Ente di Certificazione ISO, sistemi di accreditamento
istituzionale).

> audit interni: revisione, sulla base di criteri espliciti, delle attivita svolte da operatori interni
allorganizzazione, allo scopo di esaminare e valutare l'appropriatezza, l'efficacia, I'efficienza
nonché la sicurezza delle prestazioni erogate. | report prodotti a seguito di un audit interno si
configurano come indicazioni finalizzate al miglioramento.

Campione minimo: campione rappresentativo della popolazione o del fenomeno da indagare. In
studio target & necessario definire una struttura campionaria (tramite le variabili di stratificazione) e
la dimensione del campione.

Dispositivo Medico: qualsiasi strumento, apparecchio, impianto, sostanza o altro prodotto,
utilizzato da solo o in combinazione, compreso il software informatico impiegato per il corretto
funzionamento, e destinato dal fabbricante ad essere impiegato nellluomo a scopo di diagnosi,
prevenzione, controllo, terapia o attenuazione di una malattia; di diagnosi, controllo, terapia,
attenuazione o compensazione di una ferita o di un handicap; di studio, sostituzione o modifica
dell'anatomia o di un processo fisiologico; di intervento sul concepimento, il quale prodotto non
eserciti I'azione principale, nel o sul corpo umano, cui € destinato, con mezzi farmacologici o
immunologici né mediante processo metabolico ma la cui funzione possa essere coadiuvata da tali
mezzi (D. Lgs. 24 febbraio 1997, n. 46 "Attuazione della direttiva 93/42/CEE, concernente i
dispositivi medici)". L'elenco dei dispositivi medici notificati nel sistema "Banca dati dei dispositivi
medici" & disponibile al pubblico per agevolare la diffusione e l'utilizzo del numero di iscrizione
nella banca dati istituita ai sensi del Decreto del Ministro della salute 21 dicembre 2009.

Linee Guida: raccomandazioni di comportamento clinico elaborate mediante un processo di
revisione sistematica della letteratura e delle opinioni degli esperti, con lo scopo di aiutare clinici e
pazienti a decidere le modalita assistenziali piu appropriate in specifiche situazioni cliniche.
La loro adozione consente di ridurre la variabilita nella pratica clinica ed a migliorare gli esiti di
salute e sono generalmente prodotte a livello nazionale o internazionale da associazioni
scientifiche o enti governativi.

Metodologia Grade: il GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development and
Evaluation) ha come scopo la definizione di un metodo rigoroso ed esplicito per la produzione di
raccomandazioni cliniche.

Monitoraggio: osservazione, a scopo di controllo, di una grandezza variabile eseguita mediante
appositi strumenti, con uso estensivo definisce ogni forma di sorveglianza e controllo.

Peer Review: valutazione tra pari (detta anche riesame dei pari o riesame paritario) La Peer
Review € la valutazione del lavoro di una o piu persone con competenze simili a quelle dei
produttori del lavoro (peer). Funziona come una forma di autoregolamentazione da parte di membiri
qualificati di una professione nel proprio campo di pertinenza. | metodi di revisione tra pari
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vengono utilizzati per mantenere gli standard di qualita e migliorare le prestazioni. Nel mondo
accademico, la revisione tra pari accademici viene spesso utilizzata per determinare l'idoneita di
un documento accademico per la pubblicazione.

Raccomandazioni: rappresentano il risultato di revisione sistematica delle evidenze scientifiche
disponibili e sono graduate in classi attraverso schemi di grading (qualitda e quindi livello delle
prove di efficacia e forza delle raccomandazioni. Si considerano forti solo quelle raccomandazioni
derivate da studi di alta qualitd metodologica.

Rischio (Risk): condizione o evento potenziale, intrinseco o estrinseco al processo, che puo
modificare I'esito atteso del processo. E misurato in termini di probabilita e di conseguenze, come
prodotto tra la probabilita che accada uno specifico evento (P) e la gravita del danno che ne
consegue (D); nel calcolo del rischio si considera anche la capacita del fattore umano di
individuare in anticipo e contenere le conseguenze dell’evento potenzialmente dannoso (fattore K).

Risk assessment: definisce il processo scientifico (articolato in quattro successive fasi) che serve
a valutare la probabilita di comparsa e la gravita di effetti dannosi (effettivi o presunti). Le fasi di
Risk assessment comprendono: identificazione del pericolo (hazard identification),
caratterizzazione del pericolo (hazard characterization), valutazione dell’esposizione (exposure
assessment) e caratterizzazione del rischio (risk characterization).

Sistema: nellambito scientifico definisce qualsiasi oggetto di studio che, pur essendo costituito da
diversi elementi reciprocamente interconnessi e interagenti tra loro e con I'ambiente esterno,
reagisce o evolve come un tutto, con proprie leggi generali.

Standard di Qualita: livello minimi di Qualita che devono essere assicurati agli utenti dai soggetti
erogatori di servizi.
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