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N ARTICOLO

“ Batterio, sette bimbi in ospedale in
Francia | Nas sequestrano 5

. tonnellate di carne

ARTICOLO

Batterio, muore bimbo in
Germania le vittime in Europa
sono ora 37

= ARTICOLO
E.coli, dal giallo dei germogli tutte
le regole per evitare rischi

ARTICOLO

| test inchiodano i germogli
tedeschi "Sono loro la causa
dell'infezione”

ARTICOLO

L'E.coli adesso spaventa I'Ue Oms ARTICOLO . L

"Una variante mai vista prima” Batterio killer, la Germania frena "Il peggio &
ormai alle spalle”

CORRIERE DELLA SERA ' Salute/Nutriz
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‘Home: Opinioni: CorriereTV Economia: Salute | Ambiente; Scienze: Sport: Motori: Viaggl: Scu -
SPORTFLLO CANCRO CUORE | REUMATOLOCIA |[E[Rvivataigg DISABILITA | ESAMI DEL SANGUE | |},
_ Corriere della Sera - Salute - Nutrizione - L 'epidemia del batterio in Germania? Avrebbe ¢

ARTICOLO

Batterio killer, scontro sugli
indennizzi Ue ltalia e Spagna:
"Non bastano 150 milioni”

ARTICOLO
Si allarga il contagio da E.coli
oltre 200 nuovi casi in 24 ore

ARTICOLD

"Il batterio non & nei germogli di
soia” La Ue annuncia indennizzi a
produttori

W ARTICOLO

Epidemia da E.Coli, mistero pid
fitto "l cetrioli spagnoli non
c'entrano”

E?’J @ | HEGETRY 504 | 9 Tweet 23 Elconsgia  2mia A A
SALUTE
['epidemia del batterio in Germania?
Avrebbe origine dai cetrioli

Individuato ad Amburgo il vettore dell'infezione,
Escherichia coli, che ha ucciso 4 persone

ARTICOLO

Escherichia Coli, i morti sono 22
"All'origine i germogli di soia
crudi”

ARTICOLO

Batterio killer, Codacons chiede
misure urgenti "Bloccare import d
cetrioli da tutta Europa”

. ARTICOLO
E. coli, i medici: "Si sta
stabilizzando™ Batterio su salame
di cervo italiano

ARTICOLO

Cetrioli contaminati, I'allarme
dell'Ue Sei vittime in Germania,
casi in altri sei Paesi
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quegli eventi che
possono comportare
perdite o danni per

I'azienda e le persone
coinvolte (es. danni
alle strutture, danni

» . alle persone fisiche,
2% danni economici o di

Immagine).
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4 Approccio integrato alla
. Z, ‘ gestione del rischio

W Rischio clinico : sicurezza delle pratiche
assistenziali, diagnostiche e terapeutiche

Rischio legato alla sicurezza di ambienti,
Impianti e lavoratori (DIgs 626/94 e successive
Integrazioni in particolare 1.81/08...)

Rischi giuridico-amministrativo  : gestione del
contenzioso e tutela degli operatori e pazienti
(codice della privacy D.lgs 30/6/2003 e linee
Gwda eventi avversi...)

[dentificando gl error ..




MANRGEMENT

\  CARATTERISTICHE DEI SISTEMI M
.flI REPORT DI SUCCESSO =4

® Non punitivo
} @ Confidenziale

Indipendente da autorita
In grado di punire

Analizzati da esperti

@id

Orientato al provvedimenti sul
sistema J he sul singolo individuo

“ |n grado di dis

Giovanni Casiraghi Strategie organizzative per la promozione della Sic  urezza del Paziente

L. L. Leape. Reporting of adverse events, N Engl J Med , 2002, 347, 20, 1663-38



Risk Assessment \

ANALISI DEL RISCHIO
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RISK COMMUNICATION : cos’é?
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Il RISK COMMUNICATION (Cofuuiicasiguedekrischiiha -

una finalita di prevenzione, a vantaggio sia di chi genera il
rischio, sia di chi ne subisce le conseguenze in modo diretto
o indiretto. Aiuta a evitare che eventuali emergenze portino a
una situazione di crisi, e a eliminare le conseguenze durature.

Nel caso della struttura ospedaliera, usa un duplice
approccio: di tipo razionale, che indaga sui rischi strutturali,
e di tipo emozionale, che esamina l'impatto sulle opinioni, sui
valori e sulle attese di chi e potenzialmente coinvolto. Quindi
identifica tutti i fattori di rischio legati all’'informazione
e alla comunicazione

MANAGEMENT:
Bigk L




RISK

ASSESSMENT :

cos’e ?

MANAGEMENT:
RISK "
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Per RISK ASSESSMENT (Valutazioge
del Rischio) si intende | 'ottimizZe ;]o'me
del funzionamento ela*fiduz Jom
_rischio _di attacco dei ben]

lel particolare si occupa di t
concrete cor tromis
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Giovanni Casiraghi Strategie organizzative per la promozione della Sic  urezza del Pa ziente — 28 gennaio 2011




E’ Importante riconoscere l'errore e chiedere
scusa: potrebbe essere non solo un atto di
civilta, ma anche una strategia capace di
ridurre il contenzioso. (Universita del
Michigan) Puo essere piu utile investire nella
politica dell’onesta

L elrere projessionaie
o (O 1

Rene eseanrtes L’errore consiste

Nel “Discorso sul Metodo”, traccia le semplicemente
nel fatto che non

sembra essere

linee del concetto di Qualita, “poche, ==
semplici ma precise regole " inteso &S

come processo volto alla ricerca del tale
miglioramento continuo attraverso lo . L . g
studio dei macro e microprocessi.  EEEITALCIEN Cartesio



Rischio clinico :definizione

Probabilita che un paziente
subisca un danno o disagio
Imputabile anche se in modo
Involontario alle cure mediche
prestate durante il periodo di
degenza che causa un

prolungamento del periodo
stesso un peggioramento delle
condizioni di salute o la morte

N : ( Khon Institute of

Qualita e evitare la Medicine 1999)
trasmissione delle infezioni

con le pratiche sanitarie negli

stessi ambienti di cura

Da Bianco |.
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Evento che per la sua gravita e sufficiente che
si verifichi una sola volta perché da parte della
struttura coinvolta si renda necessaria:

1) L'INDAGINE IMMEDIATA per accertare
quali fattori eliminabili o riducibili, lo
abbiano causato e/o vi abbiano contribuito

2) L’individuazione e 'implementazione delle
adeguate MISURE CORRETTIVE

Slieinent Repa

analisi reattiva

A partire dall'incidente (caso di Malattia) si svil  uppano :

A. Le SEGNALAZIONI SPONTANEE da parte degli Operatori di
difetti inconvenienti, disfunzioni di cui si-accorg ono durante
I'attivita (ricorso ad Asset intangibili— capacita d’a nalisi )

B. Le segnalazioni consentono di. ANALIZZARE ED ELIMINARE
o a le cause e quindi. PREVENIRE GLI INCIDENTI prima che si
> verifichino (Piramide deglli errori — latent failure — n ear miss)

Giovanni Casiraghi .Strategie organizzative perla promozione della'Sic. | ‘urezza del Pa ziente — 28 gennaio"2011
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4 Vi B “CWhncomes  Roberto Rigoli, Marica De Pieri
[ E SUSCEPTIAILITY TESTING Dipurﬁmen‘lo di Pm‘aJogia Clinica

January 2011 Velume 11 Mumber 1 Trends in Medicine 37 LS5 9, Treviso

Microbiology and virology

Finalita e contenuti del progetto Eucast-Nord Est:
progetto pilota per l'applicazione delle linee guida
europee nei laboratori italiani?

Editors

Dr. Alessandro Camporese

Direttore Struttura Complessa di Microbiologia e Virologia

Azienda Ospedaliera “S.M. degli Angeli”, Pordenone

Dr. Paclo Lanzatame

Direttore U.0. Microbiologia e Virologia

Arienda Provinciale per i Servizi Sanitari - Provincia Autonoma di Trenio
Ospedale Santa Chiara, Trento

Dr. Roberto Rigoli

Direttore U.0. Microbiologia

Nefwork i Microbiulia e Virologia del No Est Ospedale di Treviso
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Misure di sicurezza
adottate, processi e
cicli chiusi, processi

automatizzati,

consolidamento ed
integrazione,
dispositivi di

protezione individuali,

2,
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Prof. Raffaele Guariniello
Procuratore Aggiunto
Tribunale di Torino
Sicurezza Sul Lavoro nelle
Aziende Ospedaliere
Testo unico D.Lgs.81/2008 (e
Desenzano d G. 24-11-2008 E“x*
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INVIDUAZIONE DELEE AREE D] EAVORCO CON

=SPOSIZIONE AD AGENT] BlOLOG|C]

STEP1

L’esposizione puo essere deliberata (es. laboratorio di
microbiologia, analisi ambientali, ricerca, laboratori con uso di
microrganismi geneticamente modificati —-MOGM- |, ecc.)

0 potenziale (es. Laboratori di analisi cliniche non
microbiologiche, analisi ambientali, analisi aliment ari, ecc.)

All'interno di ciascun laboratorio, occorre definir e il tipo di esposizione
(deliberata e non) e delimitare le diverse aree di  lavoro:

» Area diricezione campioni
» Area di stoccaggio/immagazzinamento campioni
* Area di preparazione

« Area analitica

* Areadi refertazione

» Area di stoccaggio rifiuti
o Altro




IDENTIFICAZIONE DELLE
FONTI D) PERICOLY .0“

& Strumentazione ed attrezzatura di laboratorio (centrifughe, @

frigoriferi, agitatori, bagnomaria, bilance, cappe biologiche, attrezzi
chirurgici, essiccatori, incubatori, liofilizzatori, micromanipolatori,microscopi,
piastre riscaldanti, sistemi filtranti, vetreria, vortex, piastre di coltura, pipette,
anse da semina, siringhe, ecc.)

& Materiall biologici vari come colture di microrganismi naturali e/o
geneticamente modificati

& Materiali biologici di origine umana e animale (sangue, urina, feci,
espettorato, reperti autoptici, espianti, reperti anatomici vari o da sp.vegetali)

& Bioaereosol e polveri

& RIifiuti potenzialmente infetti o infett

& Banconi da lavoro

& Indumenti/DPI sporchi e/o contaminati

& Impianto idrico / Impianti di climatizzazione
& Eventuale presenza di vettori e veicoli (artropodi, roditori, ecc.)




INVIDUAZIONE Atilviiel © & Pt Criilc)

Tutte le attivita di laboratorio in cui vi sia
probabilita di entrare in contatto con gli agenti
pericolosi, mediante diverse vie . Per esempio:

Aperture di campioni contenenti agenti biologici
trasmissibili per via aerea (inalazione di bioaereosol)

Operazioni non effettuate sotto cappa biologica
(inalazione di bioaereosol)

Travaso di campioni biologici (inalazione di
bioaereosol, contaminazione dell’ambiente)

Isolamento colturale
Contatto con contenitori di campioni biologici

In generale, fasi di lavoro in cui vi sia produzione di
schizzi, spruzzi, aerosol, emissioni (es. centrifugazioni,
apertura di contenitori, ecc.) e con possibili tagli,
punture, ecc..




IDENTIFICAZIONEZ AGENT] BIOLOGIC] PHESENT
POTENZIAEMENTE PRESENT
AGENTI BIOLOGICI GRUPPO VIE DI
(AB) ESPOSIZIONE
POTENZIALI

(riportare il tipo di (per gli agenti (descrivere le EFFETTI SULLA

AB rilevato con biologici rilevati o principali modalita: SALUTE

monitoraggi am- presunti riportare contatto diretto, via

bientali o desunti la classificazione in parenterale, via (infezioni, allergie,
da letteratura per lo gruppi 2, 3,4 inalatoria, ecc.) Intossicazioni,
specifico profilo di secondo il D.Lgs. inflammazioni,

rischio) 81/08) ecc.)

BATTER] ootenzialmente o deliperatarnernie oresent

Batteri vari a Gruppi 2, 3 se Contatto, via Patologie diverse
esposizione deliberata naturali; se MOGM parenterale, via secondo la specie
(anche geneticamente valutare la classe di inalatoria, via oro-

modificati) impiegati impiego secondo il fecale
nell’attivita di ricerca e D. Lgs. 206/2001

nei test diagnostici, o ad

esposizione potenziale




IDENTIFICAZIONE £
POTENZ

GENTIBIOLCG|C]
IALVIENTE PHESENT

VIRUS potenzialmente o deliperatarmeriie oreseriil

Virus HBV, Virus HCV

Virus HIV

Virus vari a esposizione
deliberata (anche
geneticamente modificati)
impiegati nell’attivita di
ricerca e nei test
diagnostici

Gruppo 3 (**) D
per HBV: V

Gruppo 3 (**), D

Gruppi 2, 3, 4 (in
laboratori soggetti

ad autorizzazione);

se MOGM valutare la
classe di impiego
secondo il D. Lgs.
206/2001

Via parenterale
(punture con aghi e
oggetti taglienti
infetti); contatto delle
mucose con fluidi
biologici (soprattutto
sangue)

Via parenterale
(punture con aghi e oggetti

taglienti infetti); contatto
delle mucose con fluidi
biologici (soprattutto
sangue)

Contatto, via
parenterale, via
inalatoria, via oro-
fecale

Epatite B, epatite
C,; cirrosi epatica,
tumore epatico

AIDS

Patologie diverse
secondo la
specie; alcuni
virus sono
oncogeni



IDENTIFICAZIONE AGENT] BIOLOG]

O POTENZIALVIENTE FPHES
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FUNGHI potenzialrmente o deliperatarmeriie oreseriil

Funghi vartad Gruppi 2, 3 Contatto, via
esposizione Inalatoria
deliberata o
potenziale

Patologie
diverse
secondo la
specie, anche
di natura
allergica

PARASSITI VARI potenzialmentz o deliveratarnentas gresenil

Parassiti vari Gruppi 2. 3 Contatto, via
’ oro-fecale
b

@Jﬁ

Patologie
diverse
secondo la
specie, anche
di natura
allergica



[IDENTI=IC

Esempi di soggetti
potenzialmente
esposti/mansioni svolte

Ricercatori/Tecnici di
laboratorio/analisti

Addetti alle
manutenzioni/riparazioni
impianti e strumentazioni
Addetti alle
pulizie/disinfezione

Addetti alla disinfestazione
/derattizzazione

Per le imprese di pulizia,
disinfestazione,
derattizzazione o
manutenzione e
fondamentale la valutazione
dei rischi da interferenza
(DUVRI)

CAZIONE=E

Categorie sensibili

DEGL] ESF

Donne in gravidanza

Minori

Condizioni individuali di
ipersuscettibilita:

* lesioni-patologie cute e mucose
 Flogosi in atto

 Deficit immunologici

» Assenza di immunoprofilassi

» Trattamenti immunosoppressori
ad es.: FANS, cortisonici, terapia
radiante, agenti alchilanti,
antimetaboliti

sPatologie immunosopprimenti
ad es.: asplenia, diabete,
emopatie, malassorbimento,
malattie autoimmuni, neoplasie,
nefropatie croniche, trapianti,

OSil

e® ®
@
Frequenza
dell’esposizione

(occasionale,
costante, periodica)




Moargiltorzicic)lo Arroleriale Ouzll-c|Lizirfifizive

Matrice Carica Carica Carica Concen- Altre Microorga Data mo
ambientale batterica batterica fungina trazione categorie nismi nitoraggio
mesofila psicrofila legionelle  microbiche identificati ambientale

Sito prelievo 1

Sito prelievo 2

Sito prelievo n°

Sito prelievo 1

Sito prelievo n°

Sito prelievo 1

Sito prel. n°

Sito prelievo 1

Sito prel. n°




Scellzl df grawvit 2 (G) -

Danno trascurabile = 1
Danni modesti = 1
Danni gravi = 3

Danni gravissimi = 4

“ﬂ
< T EEES

Scellzl df oropagilit 2 (P)

Evento improbabile = 1

Evento possibile, non molto probabile = 2
Evento probabile = 3

Evento molto sicuro o inevitabile = 4

Esempi di giudizio di rischio:

Ricercatori, tecnici di laboratorio, analisti:
rischio medio/alto (importanti le procedure
di biosicurezza)

Addetti manutenzione/riparazione e
pulizia/disinfezione: rischio medio




PRINCIPALI MISURE B

PREVENZIONE & PROTEZIONE

& Trasporto campioni: si deve adottare un sistema almeno a doppio contenitore
a tenuta ermetica con assorbente che garantisca, in caso di incidente, la non fuoriuscita

del liquido. Il contenitore deve essere sterilizzabile.

" I Misure specifiche di contenimento per i laboratori (art. 275)
® Nel caso di laboratori in cui si fa uso deliberato di agenti di gruppo 2, 3 o0 4:

STIVIA DEI HISCF RESIDUL B ESPOSIZIONE

Occorre individuare gli eventuali rischi residui che permangono anche se €
stato adottato il maggior numero possibile di prevenzione e protezione. Si verifica
I'accettabilita delle condizioni igienico-ambientali previste per i lavoratori

PROGRAMMI B MIGLISRAVMENTC o0

Riportare quali misure sono programmate per ottenere un miglioramento continuo de
luogo di lavoro (per esempio programma di manutenzione e sostituzione di filtri negli

impianti di climatizzazione, progr. sanificazione manutenzione degli impianti idrici, ecc.).
—

[

legge
81/2008

Riportare date, riferimenti dei responsabili e dei tecnici che
effettuano le verifiche periodiche (vedi modello in uso).
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Vi € avversione da parte degli
operatori sanitari alle seguenti
problematiche:

L. 626/94

D.Lvo 8.6.2001 n. 231 e successive
modifiche

D. Lgs. 197/2003
(Legge privacy)

T.U. sicurezza D. Lvo9.4. 2008 n. 81

Tema della responsabilita

professionale digitale

& Fascicolo

vissute come intralcio ed ostacolo p Elettronico

all’'obiettivo e scopo principale della Sanitario

loro attivita che e la cura del malato
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MANMAGEMENT”

DLEGS 196/2003 Propiemi dit RISK

X
.\ =
<A\ |Codice della Privacy.| [\ Management. |«

1-2-3-4
“introduzione alla legge” | Qbiettivi vocabolario

Artt. 7-8-9-10-11-12-13- Conferma esistenza dati
23 “diritti del cittadino”

Informativa - Consenso Inf.

Artt. 22-30-31-32-33-34 - Archivi Cartacei ed
35- 90-91-92-93-94 - 180 Informatici - Cifratura -

“gestione dei dati” Documento Programmatico
Sicurezza

Artt. 76-77-78-79-80-81- Esercenti professioni
82-83-84 - 85-86 sanitarie — organismi

“obblighi per i sanitari” sanitari pubblici — casi di

semplificazione

Artt. 141->152 e161- Amministrativa (reclami
>172 “ tutela Segnalazioni ricorsi)

amministrativa e Giurisdizionale
giurisdizionale” Sanzioni (amministrative penali)
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Successivi
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2 horma T Segrets

L196/2003 oo
[Codiee della Privacy) &g’

professionele

counelling

Art.60-71-78-79- 84-85-86
Da Bianco |. Mod.




GARANTE Cinee guidanniiemadirrereruions =lne
PER LA PROTEZIONE delM 9T neveEmbe 2009

DEI DATI PERSONALI (G.U. 1 288 delldd dicembre 2009))

1. AMBITO DI APPLICAZIONE 1) laricezione del referto presso la casella
DELLE LINEE GUIDA di posta elettronica dell'interessato

2) il collegamento al sito Internet della struttura
sanitaria ove e stato eseguito I'esame clinico,

2. FRUIZIONE FACOLTATIVA al fine di effettuare il download del referto
DEL SERVIZIO DI
REFERTAZIONE ON-LINE

3. INFORMATIVA E
CONSENSO

4. ARCHIVIO DEI REFERTI

5. COMUNICAZIONE DEI DATI

ALL'INTERESSATO Scenario 1 — consultazione on-line dei
referti tramite servizi Web accessibili
6. MISURE DI SICUREZZA E TEMPI DI da Internet

CONSERVAZIONE DEI DATI Scenario 2 — spedizione del referto
tramite posta elettronica

Giovanni Casiraghi LE RISPOSTE IN MEDICINA DI LABORA TORIO LA COMUNICAZIONE - 25 Maggio 2010



g@
“£ @ Importanza
delle testimonianze

Importanza della
consulenza tecnica di
ufficio- medico - legale

I 1 \

I

& ynnyv Vililyi l'WrV\\\ \\\\“\\\\\\\



" Lanovit & del Decreto Legislativo

4 marzo 2010, n. 28

Viene prevista la mediazione obbligatoria a pena di improcedibil ita
dell’azione civile, a partire dal 2012 (doveva entrare in vigore decorsi dodici mesi
dalla data di entrata in vigore del decreto, di cui si discorre, ex art. 24 ossia nel marzo 2011),

quando e imposta dalla legge; il procedimento di med lazione deve essere esperito, a pena di
improcedibilita (da eccepire nel primo atto difensiv o dal convenuto, oppure dal giudice non
oltre la prima udienza), nei casi di controversier  elative a:
condominio;

diritti reali;

divisione;

successioni ereditarie;

patti di famiglia;

locazione;

comodato;

affitto di azienda; u17696170 fotosearch.com
risarcimento del danno derivante dalla circolazione di veicoli e natanti ;

risarcimento del danno derivante da responsabilit a medica;

risarcimento del danno derivante da diffamazione co n il mezzo della stampa o altro mezzo di
pubblicita;

contratti assicurativi, bancari e finanziari;

@%@@@@@&&Exﬁ:

&



Il Procedimento di Mediazione ha
una durata di QUATTRO MESI

1 Viene presentata la domanda di mediazione
|

Il Responsabile™_~ dell'organismo
6 designa un mediatore, fissando il primo
incontro tra le parti ( non oltre 15 giorni
dal deposito della domanda)

Viene data \_ comunicazione alla
controparte (se sono hecessarie
competenze particolari, |'organismo nomina
mediatori ausiliari )

(D

Se NON si raggiunge |I'Accordo

(CONCILIAZIONE) il mediatore redige

processo verbale, con la PROPOSTA
e le ragioni del mancato accordo

Il Mediatore
cerca un accordo
amichevole

L=

T,
Se si raggiunge |I'Accordo (CONCILIAZIONE) il mediatore ﬂ) (
redige processo verbale, sottoscritto dalle parti =




1) 'accordo (non contrario
all’ordine pubblico 0 a norme

imperative), che pué prevedere il
pagamento di somme di denaro

per ogni violazione uiteriore o

inosservanza, viene omologato

con decreto del Presidente del

Tribunale, nel cui circondario ha

sede l'organismo, previo
accertamento della regolarita
formale;

il verbale omologato é titolo
esecutivo per I'espropriazione
forzata, per l'esecuzione in

forma specifica e per l'iscrizione

di ipoteca giudiziale;

2) quando il provvedimento che

4

definisce il giudizio corrisponde
interamente al contenuto della
proposta conciliativa, il giudice:
a) esclude la ripetizione delle
spese della parte vincitrice che
ha rifiutato la proposta,
relativamente al periodo
successivo alla stessa;

b) condanna al pagamento delle
spese processuali di
controparte,

¢) condanna al versamento di
un’ulteriore somma, di importo

corrispondente al contributo /
unificato dovuto. /

Chiunque presta la propria opera o il proprio servizio

Nowye

nell’organismo é tenuto all’obbligo di riservatezza, rispetto
alle dichiarazioni rese ed alle informazioni acquisite
durante il procedimento di mediazione, ex art. 9.




« Comunicazione dell’'errore

« Supporto alle “vittime" (medico e paziente)

Al Prevenzione del Contenzioso

Rapporto sulla rilevazione della soddisfazione - 04
degli utenti dei servizi sanitari ,

Regionslambardia

Jarink




ncipi fondamentali che
nte legislazione,

fessione medica,

ato, il diritto

mmalato di essere curato
come persona, dall'altro,
mia e della

edico, che di quel diritto
te, nelle sue scelte

| praticare la professione
| medico deve , con scienza g5\
guire un unico fine: la &
Izzando i presidi

utici di cui al tempo
medica, senza farsi
iIgenze di diversa natura,
siderazioni, valutazioni,
ano pertinenti rispetto ai
lla legge ed alle

N Sentenza Cassazione Sez. |V
e responsabilita... Penale, 8254-11 3 Marzo 2011




A nessuno e consentito di anteporre la logica economica alla
logica della tutela della salute , né di diramare direttive che,
nel rispetto della prima, pongano in secondo piano le
esigenze delllammalato. .. il medico , che risponde anche ad
un preciso codice deontologico, che  ha in maniera piu diretta
e personale il dovere di anteporre la salute del ma lato a
gualsiasi altra diversa esigenza e che si pone, ris  petto a
guesto, in una chiara posizione di garanzia , non e tenuto al
rispetto di quelle direttive, laddove esse siano in contrasto
con le esigenze di cura del paziente, e
non puo andare esente da colpa ove se
ne lasci condizionare rinunciando al

proprio compito e degradando

la propria professionalita

e la propria missione

a livello ragionieristico
Sentenza Cassazione Sez. I\ﬁ "‘4(
Penale, 8254-11 3 Marzo 2011 o







FASE]1-ANALISIDELL'EVENTO PER IDENTIFICARE IFATTORI CAUSALIE/Q

CONTRIBUENTIED INDIVIDUARE LE AZIONIUTILIA TUTELA DELLA SALUTE

PUBBLICAE A CGARANZIADELLA SICUREZZADEL SISTEMA SANITARIC. cvvviininn [
FACCOMANDAZIONE PER L'ANALISI DELL'EVENT O AVVERSD ..t smssiss smssissssnsans

3. Ambite di applicazione .
4 Asiomi. o
3. Implementazione della raccomandazions a livello aziendale
¢. Formazione ..
7. Bibliografia ¢ ::rogr aﬁa

d{fsgam " _i' Modello di Scheda di segnalaziene
Allegato n. 2: Scheds Indicateri

FASE 2 - AZIONIDI COMUNICAZIONE E DI CONTENIMENTO DEL DANNO E/O DI

RACCOMANDAZIONE FER LA COMUNICAZIONE AI PAZIENTI DEGLI EVENTI

3. Ambito di applicazione
4 Aziomi ...

LAFELIELE 2 M Z
3. Implementazione della raccomandazions a livello aziendale

DIPARTIMENTO DELLA QUALITA f;ffsm-*vj‘b e
‘ DIREZIONE CENERALF DELLA PROCRAMMAZIONE SANITARIA, et e anet

Allegare n. 1: Il colloguio con il paziente o i familiari
DEILIVELLIDI ASSISTENZA E DEI PRINCIPIETICI DI SISTEMA

FACCOMANDAZIONE PER ATTIVARE AZIONI DI SOSTEGNO FER GLI OFERATORI
UFFICIO I p

SANITARI COINVOLTIIN UN EVENTO AVVERSO ... S X
1. Premessa
2. Obiettivi ...

3. Ambite di applicazione .

7. Riferimenti bibliografici ...

RACCOMANDAZIONE PER LA COMUNICAZIONE ESTERNA IN CASO DIEVENTI
AVVERSINELLE STRUTTURE SANITARIE... SN

'@ _._f foni per comunicare !a' e o U OSSESOS U URSPSUSOUR. 1

4. Rjferimenti bibliografici ... 42
RACCOMANDAZIONE PER LA RISOLUZIONE STRAGIUDIZIALE DEL CONTENZIOS®O

NELLE AZIFNDE SANITARIE
1. Premessa.....
U{tsrfm‘s dor‘umema_ ioue d‘:’spam'b:’fe

Roma, Gingno 2011 ' . nbitod sppiaions
w30 "Sorry, it works"

. dzioni. o
Li]] EE guid H p E,ll ge S 'I-ille E, cﬂ_mu“ir ﬂ_l‘f‘ 'W.‘ ; ;t_l:j::??::iﬂ‘d"s della raccomandazione a livello aziendale ...

gli Eventi Avversi in sanita

. Procedura e fasi.
. Formazione ............
_ Implemenrazione della raccomandazione a livello aziendals

R




http://www.Salute.gov.it/qualita/paginainternaQualita.jsp?id=314&menu=sicurezza

Analisi dell'Evento Azioni di Comunicazione

(azioni prioritarie) e di contenimento del
1. Segnalazione danno e/o di ristoro
2. ldentificazione dei fattori (azioni prioritarie)

causali e o concomitanti _ _ _
1. Esprimere Rincrescimento e

3. Azioni di miglioramento e relazionarsi con il paziente e
valutazione con i familiari

Glossario del Ministero al sito:

agli operatori

(- 2. Attivare le azioni di sostegno
({ '

; 3. Attivare una comunicazione
istituzionale esterna veritiera,

completa, seria ed esaustiva

4. Favorire la soluzione
stragiudiziale




’ _ Obiettivo: Definire una procedura aziendale

segnalazione per la gestione di eventi avversi che

preveda le modalita di segnalazione

individuazione da parte dell’azienda della tipologi a
degli eventi (Sentinella, Avversi, Near miss)

ogni operatore coinvolto o chi ne viene a conoscenza

Struttura “Gestione del rischio clinico” %h
(intesa stato regioni e p.a. 20 marzo 2008)

ééigigﬂg’ “Istituzione del sistema informativo per il
Ministero monitoraggio degli errori in sanita” | 'I
della Salute (Decreto 11dicembre 2009) ', '-.||r

(

- con una scheda definita dalla procedura azie ndale \ i 'll'

Eventi Sentinella, Decreto 11dicembre 2009
Avversi, Near miss procedura aziendale

@)
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-
D
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Il Decreto 11dicembre
flusso strutturato definit
nazionale per la segnal
“Sistema informativo pe

Eventi
Sentinella

COSa

prevenibile *.  Ernergenza /Urgenza —Dizgnosice (g
irmrmagini) Lalo (sto /ciiologl —veluiEz . eliiigz))

O degli errori in sanita” (A

-

D avenio inatiaso corralzio 21l grdgasise
> Cvent assistenzizle chig comgoriz U el
..q) AVVersi al pazierie nor intenziorlzle e
— indesiderabile. Gl avenil avyers
& Unevans possono essere preVenlliioldy
O avverso orevenipill, P residizt | segueri el
 — atribuibile ad — rpyinjrnj: Chiirurgico  — Farpzcoldefice
7)) ¥ errore e “un V] ile - flUS] |
= i evento avverso ]/ C‘[drr]J J“J"‘ln J d W raS US|Ona e —
m -

=

0 QUASI EVENTO : errore

Near miss zialita di causare un
che non si verifica pe

O perché intercettato o
conseguenze avverse
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M@ﬁ@@]ﬂ B@@mﬂwﬂ Manuale ministeriale sul sito web

http://www.Salute.gov.it/imgs/C 17 pubblicazioni 1103allegato-pdf

Bibliografia regione Emilia-Romagna
http://www.asr.regione.emilia-romagna.it/wcm/asr/collana_dossier/doss130.htm
& Audit Clinico Puo essere usato in sinergia con RCA % §E

applicato da professionisti per la valutazione della pratica clinica
rispetto a criteri espliciti di riferimento (evidence base pratice, linee
guida, raccomandazioni, percorsi diagnostico terapeutici,standard
nazionali od internazionali, best pratices di altri ospedali), per
identificare gli scostamenti rispetto a standard conosciuti. Indicato
per attuare opportunita di cambiamento, individuare gli indicatori, e
itorare I'impatto delle misure di miglioramento prodotte

& Significant Event Audit (SEA)

Si focalizza su particolari eventi considerati significativi,
per appendere e migliorare. Processo in cui i singoli
eventi, positivi 0 negativi, sono analizzati in modo
sistematico e dettagliato per migliorare la qualita delle
cure e individuare i cambiamenti premianti
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Menistere o, Lf

Dipartimento della qualita
Direzione Genetale della programmazione sanitaria, dei livelli
essenzili di assistenza e dei principi etici di sistema
Utficio 11

METODI DI ANALISI PER LA GESTIONE
DEL RISCHIO CLINICO

Root Cause Analysis - RCA
Analisi delle Cause Profonde

Volumel

PUNTO DI
PARTENZA

DANNO
INTENZIONALE

STATO FISICO
E MENTALE

Ci sono evidenze
di problemi di
salute o di
abuso di

11 trattamento
sanitario e
stato

eseguito
come sostanze :
pianificato? stupefacenti
* nel’operazione?
Il danno
cau_satto a‘l La condizione
pathEI: ee sanitaria
stato dell’operatore

H H ?
intenzionale? era nota?

CONSAPE-
VOLEZZA

L’operatore si e
discostato da
protocolli o
prccedure
condivisi ed
approvati?

1 protocolli e le
procedure erano
disponibili,
intellegibili,
corretti e di uso
quotidiano?

Risulta evidente

che operatore

ha affrontato un
rischio non
accettabile?

NECESSITA DI APPROPRIATO INTERVENTO DA
PARTE DELLA DIREZIONE AZIENDALE

INTERSCAMBIABI
LITA’ DEI RUOLI

Un altro con le
stesse capacita
professionali,
esperienza,
équipe, in
situazione simile
si sarebbe
comportato cosi?

Sono individuabili
carenze nella
formazione,
esperienza,
supervisione?

Sono evidenti
significative
circostanze
condizionanti
PPazione?




10Nl

delle segnalazi

IS

Anal

metodi
proattivi:
FMECA

metodi
reattivi:
RCA

Principali metodi e strumenti di gestione
del rischio clinico e prevenzione dell'errore
in medicina

Feedback
delle
Informazioni

NellZNprespeivardifting
gesuonRe glonalerdelNisehie
clinicersenetulizzafanche
SUMERUNEINIPENPIGAIIVEI COIIE

EVIEA/EMIECACHE CONSENLONG
[ mERpaItE eI PECOrSI ENdE]
Precess| asssistenziall
(Icenuiicanenvulneraeilits e e
[ISEH)

Scheda di segnalazione
volontaria degli eventi

Gruppo di Studio "Risk Managemert"

Lo scopo della scheda non € di cercare un colpevole ma di identificare | problemi (anche
quelli che non hanno arrecato danno ma che avrebbero potuto farlo) e le cause ad essi
connesse, favorendo cosi la possibilita di intraprendere azioni che prevengono o
riducono la probabilita riaccadimento di eventi analoghi

D EVENTO AVYVERSO | evento inatteso correlato al processo assistenziale che
comporta un danno al paziente non intenzionale & indesiderabile. Gli event
awversi possono essere prevenibili o non prevenibili. Un evento avverso

attribuibile ad errore & "un evento avverso prevenibile”.

I:] MEAR MISS (QUASIEVENTO) : errore che ha la potenzialita di causare un
evento awverso che non si verifica per caso fortuito o perché intercettato o

perché non ha conseguenze avverse peril paziente.

QUALIFICA DEL SEGNALATORE
D' Medico di Laboratorio D Altro dirigents D Altro
E" Infermiere |:| Tecnico di Laboratorio Biomedico

CIRCOSTAMNZE DELL'EVENTO  Luogo

Data giorno. D:'festivo |:| feriale |:|_:_,turno giornaliero

[Lfmattino D pomeriggio D notte DESCRIZIONE DELL' EVEMNTO:

POSSIBILI CAUSE E FATTORI CHE HAMNO CHNTRIBUITO AL WERIFICARSI DELL'EVENTO
{ &' possibile anche pid di una risposta )
Cause s fattori legati alla comunicazione

|:| Cause s fattori urmani

Cause a fattori ambientali

3

|:| Cause e fattori legati a dispositivi medici

Cause legati ad apparecchiature elettromedicali

Cause e fattori legati a farmaci

|:| ‘Cause e fattor legati a procedure
O linee guida, protocolli, barriere, razcomandazioni ...

Altri fattor

Suggeriment
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Morbidity and Mortality Weekly Report

Supplemant Vol 61 January 6, 2012
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Mop. 251

///// & ///// /// /// // ////////

Direttiva del Ministro della pubblica amministrazione e della semplificazione

iidenza del Consiglio del Alle amministrazioni pubbliche

DFP 0061547 P-
del 22/12/2011 di cui all'articolo 1, comma 2,

[ ummnm
Adempimenti urgenti per l'applicazione delle nuove
disposizioni in materia di certificati e dichiarazi oni sostitutive di
cui all'articolo 15, della legge 12 novembre 2011, n. 183

Le disposizioni in parola sono diretti a consentire una completa "decertificazione" nei
rapporti fra P.A. e privati, in specie I'acquisizione diretta dei dati presso le amministrazio
ni certificanti da parte delle amministrazioni procedenti e, in alternativa, la produzione da
parte degli interessati solo di dichiarazioni sostitutive di certificazione o dell'atto di
notorieta.

Le nuove previsioni operano nel solco tracciato dal citato decreto del Presidente della
Repubblica n. 445 del 2000, in forza del quale le Pubbliche amministrazioni non
possono richiedere atti o certificati contenenti informazioni gia in possesso della P.A.

b) sui certificati deve essere apposta, a pena di nullita, la dicitura: "il presente
certificato non puo essere prodotto agli organi del la Pubblica amministrazione o
al privati gestori di pubblici servizi"; le amministrazioni e i gestori devono
conseguentemente adottare le misure organizzative necessarie per evitare che, dal 1°
gennaio 2012 , siano prodotte certificazioni nulle per I'assenza della predetta dicitura.
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Guida per il cittadino
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Guida per lI'assistenza
a casa

e -':-“ B o = s #l
M i Ajcasagin
Sicunezza

per il cittadino che & curato a casa e per
la sua famiglia

[10 suggerimenti

. min Isterosatute it

Guida per i pazienti degli
studi __gdontoiatrici
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10 suggerimenti
per | cittadini che si recano dal dentista

Curare la comunicazione
tra gli operatori
Limitare gli ordini L
allindispensabile, e
comungue verificare
sempre la ricezione delle

informazioni trasmesse.

LNETT

(( N (o

Guida per gli operatori che
prestano assistenza domiciliare
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Guida per le strutture
sanitarie
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Guida per gll operatorl
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[ 10 suggerimenti : \-)LSO

per la sicurezza nei servizi sanitari

D s b Fovener okl bt o cille il Hosndtt

WWw.Ministerosaluta.it



Le malattie non hanno b\l | & P
passaporto e spesso :
viaggiano in incognito. 3
Sono legate agli esseri P ;Xq
viventi e come loro si
spostano nel mondo

Z

7
£

si, VIAGGIARE... |

FALLUTE F MALAFTIA
I N MONDO IN ROVIMENTO |

Francesco Carmignoto

tori e Migrantd

La vita é un viaggio e

=4
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La Tortunez
ravorisce le n#mu
oreosirate”
Anche un attento
spirito di
osservazione
non puo associare in
modo coerente gli
indizi disponibili
se hon e
accompagnato da

adeguata
preparazione
culturale

giovannicasiraghi@gmail.com




