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Ricerca promossa da Agenas —  “Reguisiti per la sicurezza del paziente:

Finanziata dal Ministero della Salute e ditamento istituzzionale e programmi
di valutazione esterna”

I risultati della ricerca condotta dall’Agenas in
Convegno internazionale materia di Sicurezza del Paziente e Accreditamento

Accreditamento, programmi di
valutazione esterna e sicurezza del
paziente

Gli obiettivi, i metodi e la

Accreditamento e sicurezza dei

pazienti: le buone pratiche Struttur a della ricerca

dell’Osservatorio Agenas

Roma, 7 e 8 marzo 2011

e — Barbara Labella

Via Torino, 38

Agenas



La ricerca: gli obiettivi H agenas \

Progetto di ricerca corrente 2008 ex artt. 12 e 12 bis D.Lgs.
502/92 e s.m.I.
“Requisiti per la sicurezza del paziente: accreditamento
Istituzionale e programmi di valutazione esterna”

Obiettivo generale

contribuire al dibattito sul rapporto tra accreditamento delle
strutture sanitarie e sicurezza del paziente

Obiettivo specifico
Stato dell’arte della gestione del rischio clinico e della sicurezza del

paziente nei programmi di accreditamento regionali e in alcuni
programmi di valutazione esterna a livello internazionale



La ricerca: la struttura e la agenas \

metodologia

Tre principali aree di studio

Parte prima - | requisiti per la sicurezza del paziente nei Manuali

regionali di accreditamento istituzionale
Analisi dei manuali vigenti (principi generali di sistema per le strutture

ospedaliere)

Parte seconda - | requisiti per la sicurezza del paziente nei programmi

Internazionali di valutazione esterna
Analisi dei manuali di (alcuni) programmi di accreditamento all’eccellenza

Parte terza - Il punto di vista degli opinion leader
Studio qualitativo tramite somministrazione di interviste semistrutturate

focus su misure per la sicurezza del paziente-stato dell’arte internazionale



La ricerca: PParticolazione
temporale

Analisi manuali regionali
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13 14 15 16 17 18

Analisi manuali internazionali
Consultazione esperti

Stato dell'arte indicatori patient safety
Stesura relazione finale

18 mesi



La ricerca: il gruppo di lavoro agenas \

Giovanni Caracci - Agenas
Quinto Tozzi — Agenas
Barbara Labella - Agenas
Susanna Melini - Agenas

Alberto Fiore — Universita Cattolica del Sacro Cuore di Roma

Antonio Lazzarino — Imperial College - Londra




La ricerca: i risultati H agenas \

agenas, ‘“’"‘”" i

In fase di approvazione

RICERCA CORRENTE 2008

“Requisiti per la sicurezza del paziente: accreditamento istinzionale e
programmi di valutazione esterna”

RELAZIONE FINALE

Ottobre 2010




La ricerca: i risultati H agenas \

 Analisi dei requisiti per la sicurezza contenuti nel
Manuali regionali di Accreditamento

* || punto di vista degli opinion leader

Quinto Tozzi

*Analisi dei requisiti per la sicurezza facenti parte del
principali programmi di accreditamento internazionale

Alberto Fiore



Presentazione dei misultati del
Pj:ﬂgettn di Ricerca Corrente

“Requiriti per la sicarezga del paziente:
gccredifamento istituzionale ¢ programmi di
valutazione esterna”

Ricerca promossa da Agenas - Apenzia namonale

Convegno internazionale Finanziata dal Musustero della Saluce

Accreditamento, programmi di
valutazione esterna e sicurezza del
paziente 13.45 I1 SESSIONE

T mae—— Sicurezza del paziente e accreditamento in Italia

p:ezlilfgti: le bltIOI.le pratiche ¢ AT : Cataocs
SESETRISERL SE—s + 1 risultati della ricerca condotta dall’Agenas

in materia di Sicurezza del Paziente e

Accreditamento
\ Basbara Labella, Quinto Tozzi, Alberto Fiore
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il percorso:

« Raccolta dei Manuali di accreditamento delle Regioni e P.A.
 Analisi del requisiti per la sicurezza contenuti nei
Manuali regionali di Accreditamento

« Raccolta dei principali Manuali di accreditamento
Internazional
 Analisi dei requisiti per la sicurezza facenti parte dei
principali programmi di accreditamento internazionale

* |l punto di vista degli opinion leader
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il percorso:

» Raccolta dei Manuali di accreditamento delle Regioni e P.A.
 Analisi del requisiti per la sicurezza contenuti nei
Manuali regionali di Accreditamento

« Raccolta dei principali Manuali di accreditamento
Internazional
 Analisi dei requisiti per la sicurezza facenti parte dei
principali programmi di accreditamento internazionale

* || punto di vista degli opinion leader
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osservazioni e criticita:

1 — Disomogeneita dell’architettura di alcuni
Manuali (parte generale e specifica)

2 - Aggiornamento continuo di alcuni contenuti

2a — Gli aggiornamenti non sono sempre contenuti
nel Manuali ma anche in altri atti normativi
2b — Difficolta a reperire questi atti

3 — Alcuni requisiti per la sicurezza in alcune
Regioni sono contenuti nel requisiti
autorizzativi.
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Manuali di Accreditamento

VARRERN

Il metodo:

Requisiti inerenti la SICUREZZA del pazienti

/

N\

‘ Parte Generale ‘ ‘ Parte Specifica ‘

4

« Camera Operatoria
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Il metodo:
Manuali di Accreditamento

V
Requisiti inerenti la SICUREZZA del pazienti

/N

Requisiti DIRETTI‘ Requisiti INDIRETTI
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o | Il metodo:
Modalita di raccolta e rappresentazione

dei requisiti dei Manuali:

Tabella 1 — Requisiti Generall Dirett

Legenda:

(") lo stesszo requisito viena riportato in pid paragrafi

Carattere fucsia: parte del testo del requisito & proprio della Regione indicata in fucsia

Aree Tematiche Requisiti
1- DIRITTI DEGLI 1- GESTIONE 1. Esiste una procedura documentata (Esiste un atto di indirizzo) relativa alla raccolta & la gestione dai
UTENTI RECLAMI reclami (sono applicate e procadure predisposte per la raccolta dei reclami a |la gestiona dei reclami, &

valutato il risultaio della applicazione della procadura rolativa alla raccolta @ gostiona dei reclami @
vangono pradisposti interventi migliorativi sulla base dalle sagnalazioni @ dai raclami pare nuti)
{Abruzzo) (Basiicata).

2 LURP dispona di procodurs scritte poar la presontazione & gostions dei eclami ad ossanazion
compransive dei tempi massimi di risposta (Abruzzo- autorizzativo, Calabria-autonzz alivo, Marche)

3 La direzione della struttura dewve aliresi temere in considerazione ke indicazioni provanienti da
associszionicomitati & | supgerimenti raccolti direttamenta dagli wtenfi atiraverso comunicazioni,
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o | Il metodo:
Modalita di raccolta e rappresentazione

dei requisiti dei Manuali:

Tabella 2 - Requisiti Generall Indiret

Legenda:

Carattere fucsia: parte del testo del requisito & proprio dalla Regione indicata in fucsia

Aree Tematiche Requisiti INDIRETTI
1-Diritti degli 1. Informazione | 7. Somo state predisposie procadure documentate (E
utenti al paziente predisposto un atto di indirzzo) per le jnfgrmazioni da fornire agli utenti (ogisfica, crganizz aziona,
Comunicazione aspatti clinici) Sono stale applicate le procedura di informazioni da fornire agli uienti dafinite nalla

pianificaziona. E’ varificato che ghi utenti ottangono le informazioni cosi comea pianificato. Sono
pradisposte azioni di miglioramento riguardo alle modalita di informaziona all ularza(Abnuezo)
(Basilicata)

2 E’ stato elaborato e distribuito matariake informativo agli utanti
(Calabvia-autorizzativa)
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Il metodo:

Modalita di raccolta e rappresentazione
dei requisiti del Manuali:

Tabella 5— Requisiti Specifici Diret

Tematichea

Requisiti
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1- ACCESS0- PRESA IN CARICO

1.Esistono linea-guida (LG) per il rattamanto dal pazianta chirurgico conformi allEEM (Madicina Basaia
sulle Eviderza). Sono applicate la LG per la comatta gastiona dal pazienie chirurgico. E' valutata
attravarso report parodic Fapplicaziona delle linee-guida conformi allEBM da parte dagli ope ratori.
Sono pradispost ad attuate azioni di miglioramenio par il cormatio trattamento del paziente chinurgico.
(Abruzza)

2 Sono pravisti protocolliflines guida’procadure aggiomiata par il frattamento del pazianta chirurgico
conformi allEEM (Madicina Basata sulle Evidenza). Sono applicati i protocollivlines guida/procedura
adottati par il rattamanto dai pazienti. E" valuiata Mapplicaziona dai profocollflines guida/procadura da
parte degli oparator a la conformita degli stessi documanti alla EBM). Sono predisposie ad attuata
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Il metodo:
Modalita di raccolta e rappresentazione

dei requisiti del Manuali:

Tabella 6 — Requisiti Specifici Indiretti

Tematiche Requisiti

1. Dave esistere evidenza che in sala ope raiona Vengono efeliuaie indagini Srumental per valtare &

presanza di gas anastatici almano ogni & mesi
1- INDAGINI STRUMENTALI PREVENTIVE

Dove esistore evidenza che in sala operatoria vengono affetiuate indagini strumantali per valutare la
classificazione particellare @ microbiclogica in "at rest”a in "oparation” almano annualmanta.

Dava asistore avidanza che in sala operatonia vengono efietiuate indagini strumentali per valutare la
classificazione microbiokogica sulle suparici in "at rest” almeno annualmeanta.

Dove esistore una procedura per il controllo periodico dai parameatri microclimatici.

Dova asistorn una procadura par il controlle periodico dal gradienis prossorio della sala rispotio agli
ambianti confinanti. (Abruzzo - auonizzaivo, Campania - Marche- Molise - Valle d'4osta)
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| risultati:

Tutti | Manuali contengono requisiti inerenti la
gestione del rischio e la sicurezza dei pazienti

V

| requisiti diretti sono nella maggior parte deli
casi contenuti nell’area riferibile alla qualita

In qualche caso (Manuali piu recenti) e presente
una specifica area dedicata al rischio clinico

v
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| risultati:

v

| requisiti indiretti sono nella maggior parte dei
casi variamente distribuiti nelle aree dei Manuali
(sia nella parte generale che in quella specifica).

| requisiti per la sicurezza dei pazienti sono
variamente esplicitati

L'attenzione alla sicurezza dei pazienti € andata
crescendo in questi ultimi anni

—~—
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| risultati:
———

A volte sono quasi delle dichiarazioni di principio
e raramente sono presenti gli indicatori con culi
valutare alcuni aspetti della sicurezza

—~—

Attenzione!:

Cio non significa che il problema non sia affrontato ma
che e spesso normato in altre iniziative trasversali e/o
parallele
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| risultati:

reauisitt ceneraul DIRETTI

Diritti degli utenti-comunicazione
ura del paziente
Risorse umane

Miglioramento della qualita e rischio clinico

procedure attivita critiche - EMEeIgerze

ommaz ione specifica sulla sicurezza

Dbiett specifici di sicurerza

nestione del ischio clinico

nita di gestione del rischio clinico

huon uso del sangue degli emocomponenti degli emoderivati

ncident reporting
azioni legali subite-risarcimento danni e dati sui sinistr
analisi documentazione per eventi sentinella

[Gestione e utilizzo dei farmaci
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| risultati:
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Tabella 3: Requisiti generali diretti suddivisi in aree tematiche generali (con I'indicazione della loro presenza nelle singole Regioni)
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| risultati:

- [onsensoinformato |
. ncermentoruovopersonale
addestramento all'uso
apparecchi vtali

igliorame nto della qualita
. pemosiassserzai
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| risultati:

I rgoments
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Tabella 4: Requisiti generali indiretti suddivisi in aree tematiche generali {con l'indicazione della loro presenza nelle singole Regioni)
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| risultati:

Requisiti specifici (direttl e indiretti)
di Camera Operatoria

‘Sono variabili per numero e tipologia ‘

Per uno stesso requisito e variabile il livello di
dettaglio

A volte vi e sovrapposizione con i requisiti
autorizzativi
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| risultati:
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| risultati:

alutaziong della presenza di gas anestetici almeno ogni & masi

alutaz ione della classiicazions paricellars & microologica in "at rest™ & n "operation” almeno annualmenta

indagini Strumentall per valliare |3 classhcazions micronelogica sulle supericl in "at rest” almeno annualments

procadura per il controllo perodico dei parametn microclimatic

procaedura par il controllo 'Drci-::n del gradiante Emsscn:r dolla sala rispatto i ambianti confinanti

procedura p par 1l controllo pari "Fcovery ftimes ﬁamm per 1l ntomo N classe della sala)

ondizionamento)

ontroll sull sulfimpianto di ::crm:izmrl.a:mmn devono essere afiatiuat in accordo con la nomma sene 50 14644 (impianti di

rocedura per 1a venica, all atllo della messa N opara o8 Altn assolutl, con 1| DOP leak test- o similan

a di possibill perdite di gas anestatico nell ambiente ad |l nschio di esposiziong del parsonals

manuterzions hlin assolut

procedure per lo stoccaggio e la movimentazione del materiale sterile

protocolli, validati dalla Direzione Sanitaria, per la pulizia e disinfezione dal blocco operatorio.

Il mparto operatorio @ una struttura articolata in zone progressivamenie meno contaminate dallingresso fino alle sale chirurgiche

Ono 8SSonR ganuﬂ-ili parcorsi intarmi differenziati par Sporco o puﬁm mdianta interventi organizzativi alo strutiurali.

filtro di entrata dﬂgi operandi & idoneo al mantenimenio delle carattensticha igieniche del epario operatorio (R.O.)

percorsi dafiniti & obbligati

Limpianto di condizionamento ha la funzione di mantenaro idonee caratieristiche igienicoambientali
sia par gli aspetti microbiclogici che chimici @ microclimatici

Il controllo e la manutenzione delle attrezzature sono eseguite pericdicamente.

In ogni sala operatoria @ per il tipo di imterventi che vaengono fatti la dotazione strumentale & adoguata.

procadure operative modalita per la dimissione dal paziente

|
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| risultati:

H I
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Tabella 7: Requisiti specitfici diretti per camera operatoria suddivisi in aree tematiche generali (con l'indicazione della loro presenza nelle

singole Regioni)

AGENZIA NAZIONALE PER

I SERVIZI SANITARI REGIONALI qt 2011
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| risultati:

Campana

I

Ligamia
Marcha
Moliss
Pugia
Sicila
Valla o Acain
Voo
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ra par il controlla parodico dai amatr miceoclimatici B T *
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arisca di possibili pardiia of gas anastatioo nall ambkania ad schio d asposziona oal pasonala. 3
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orocadurs par ko HW‘DG la movimantariona dal malkeriale stadla B T B
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o o o |+ o
sarcorsi dafiniti @ cbbligati 1
impianto di condizionamanic ha la funziona di mantenara idonae carattaristicha igieniccambiantal i
sia par gli aspatti microbiclogici cha chimici @ microclimatici
|+ o o o |+ o
controllo @ la manutanzions dolle attmz zalum sono asaguite parodicamarnia. 1
o
ogni =ala oparatoria @ par il tipo di imaranti cha wangonao fatti la dotariona strumantala & adaguata. 1
o
srocedurs oparathe modalita par la dimissions dal paziamnis F i 4

Tabella &: Requisiti specifici indiretti per camera operatoria suddivisi in aree tematiche generali (con Iindicazione della loro presenza nelle
singole Regioni)
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| risultati:

Il punto di vista degli opinion leader:

Uno studio di tipo qualitativo per mezzo della
somministrazione di interviste semistrutturate a professionisti
Istituzionali esperti della materia.

D.ssa Cinzia Bon — Responsabile dell Area Accreditamento e Qualita presso

I'’Agenzia Regionale Socio Sanitaria del Veneto

Dr. Enrico Burato — Responsabile Risk Manager - Struttura Qualita Accreditamento

e Controllo Strategico Azienda Ospedaliera Carlo Poma di Mantova

D.ssa Renata Cinotti — Responsabile dell’ Area Accreditamento e Qualita presso

I’Agenzia Sanitaria e Sociale Regionale del’Emilia Romagna

Dr. Riccardo Tartaglia — Direttore del Centro Gestione Rischio Clinico e Sicurezza

del Paziente della Regione Toscana
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| risultati:

Ricerca Commente:

Reguwisili per la sicurezza del pazienite:; accredifamenio istifuzionals & programyry of
valutazions esterna”™

Questionario

Il gquestionano & impostato su guatiro guesit:

i primo prevedes Nindicaziones da parte degll esperti dei requisiti mfenull essenziall ai firm
della sicwrezra del pazienti &, in guanfo fali doa considerars! el Manwali ab
accreditarmento. &rﬂer;&nrﬁ!eprec;sar&cﬂeﬂ't&mwneﬁaqmsﬂa’euﬁhmtune!
guestionario nella sua accezione pid ampia cosi come appare nella normativa e nei
marmuall regionali o acoredifamento. Unitamenfes alla indicazione del requisifo wviene
chiesto allesperfo ab indicarne la mobivazione. Non sono previsl Tmnli nurmenct mel reguisiy
da indicare né limiti di caratferi’spazi per i campi del guestionano da compilare.

I successivi tre guesili sono Mnalizzali ad offenere dagli esperli significativi efemerndi
denvanti dalla loro specifica esperienza nel seffore. Anche in guesfo caso non & prevista
alcuna imifazione nell'ampiezza della nsposta.

1. Quali sono a vostro avviso § reguisili essonziali per la sicurezza dei paziesnti
che dovrebbero essore presanids in un Manuale oif accreditameanto istituzionalo
-

Regquisito (*) Motivazione{*™)
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| risultati:

2. Quale dovrebbero essere a Vostro avviso 'approccio e le modalita operative
da suggerire alle Regioni per Meventuale inserimento dei requisitly individuati
nei rispettivi Manuali di accreditamento istituzionale 7
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| risultati:

2. Quale dovrebbero essere a Vostro avviso 'approccio e le modalita operative
da suggerire alle Regioni per Meventuale inserimento dei requisiti individuati
nei rispettivi Manuali df accreditamento istituzionale 7

J. Siete a conoscenza di altre normative refative alla sicurezza dei pazienti sia
della Vostra che di altre Regioni che non siano contemplate ned Manuali di
accreditamento istituzionale? Se si, descriverie sinteficamente e citare i
riferimernti.
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| risultati:

2. Quale dovrebbero essere a Vostro avviso 'approccio e le modalita operative
da suggerire alle Regioni per Meventuale inserimento dei requisiti individuati
nei rispettivi Manuali di accreditamento istituzionale 7

J. Siete a conoscenza di altre normative refative alla sicurezza dei pazienti sia
defia Vostra che di altre Regioni che non siano contemplate nei Manuali di
accreditamento istituzionale? Se si, descriverfe sinteticamente e citare |
riferimenti.

4. Fornire gli elementi principali sull'esperienza delfia Vostra Regione in materia
di accreditamento e rischio clinico.
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Contributi degli Opinion Leader

Cruesito 1

Cuali sono a vostro avviso | requisiti essenziali per la sicurezza dei pazienti che
dovrebbero essere presenti in un Manuale di accreditamento istituzionale?

D.=e=a Bon, Regions Venato

Raqui it Principali motivazioni
& Gl impianti | di digtribuzione dei gaz [ requall O caraffers impantisiico  sono
medicali sono costruiti nel rispeto della slementi e o base che devorno essere

normativa vigents & sono dotati di atacchi  garsndibl
tali da evitare collsgamenti sccidentali Tuftavia qualora le modalita gestionali e

« Limpianto di ercgazions dei gas medicali & § percorsc df wverfica sl campo da parfe di
sottoposte & manutenzicne & werifica valutaton dsrzl od esperli con wn procssso o
pearnodica sacondo protocolli prefizsati mn:ﬁwnu dell'sutorzrazones ﬂ’sasm_

= L'utilizzo delle aspparecchiature sfo dells
aoetanze che possono genarare radiazioni
ionizzanti, wiene effettiuato mel rigpetto di
quants stabilitc dalla normativa wvigents a
futela della popolazions & protezions dei
lavoratori

= [Implameantare un pianc 4di manutenzions Ewvilars mafunzsonamend
preventiva, comattiva & migliorativa di tutte Garanfire maggiors aifdabiiis
le apparecchiature mediche, attrezzature &
tecnologise.

= HMNell'atto ariendals di pianificaziona Dad mumercs! docwrmend o planificazions
strategica dewono eszere esplicitate e strafegica dell orgamniz=a=ions devorns
poliichve & gli obisttivi par la gestiona dai riguftarse b poliche che [orpanizzazions
ritmchi_ infends applicars e diversi ambilc o

atruftuwre, coperfune assicuraiive. gesfione dei
contenoiosi, ecc. ). i wun'office of govemancs
infegrata.

LUin obisttivodprionts strategics della direzions
oewve essers 2 sicurezza dell zssiziito.
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Cruesito?

Cruale dovrebbero essere a Vostro avviso lN'approccio e le modalita operative da
suggerire alle Regioni per 'eventuale inseAamento dei reguisiti individuati | nei
rispettivi Manuali di accreditamento istituzionale ?

Dwr_=zea Bon, Regions YVenato
E’ poesibile saguire dus atrade:

» definire una ssFione specifica riguardants
“requisitl per la sicurszza del pamienis”

Dwr Burato, Aegions Lombardia

Lapproccio conaigliato a livello Asgionale per
Mnsarimeanto i IO requisiti oi
sccreditamesnio in materia di rigk
managemant, da insenre nel settore dei
requigiti generali organiz=zativi, potrabbe
passare atbraverso 1 seguentl sintetici
passaggi:
= FAichiamo dei reqguisiti negli obisttivi
agpecifici nel piano =ocio Eanitario

regionals
= Inzerimento nelle regole di sistema
regional a nell"sccraditamento

regionals  dei requiEiti di rigk
managemant atraversc wn piano di
aviluppo triennale [comn
rendiconmtazione annueaks)  collegatio
agli obiettivi di mandato dei diretbor
genarali

= Stesura delle linese guida di
definiziona dai piani organizzativ
aziendali cosramemeants con i requisiti
di accreditamento im tema di risk

MGG St
= Creazione di un Comitato Teonico
Sciontifico regionale, con

rappresantanza delle professioni,
universitia, =societi scentfiche in
grado di fornire wvalutazioni di merito
rigpatto gl oresntament progettuali

« (Creazione di un Taweol Teonico
Oparative regionale dedicato  alla
"""""" isione & al monitoraggic delle

el A WE ey T

AGENZIA NAZIONALE PER
I SERVIZI SANITARI REGIONALI

= allocans i reguisiti par |a sicurezza del

parmisnts traswversalmants noelle diversze ares
tematicha, in basse alle guali & arcolato il
manuale di socreditamento (ez. Direzions
aziandala, formaziona. COMUNiCaZonS,
impianti & attrezzature, arse di degenza, acc.)

« [Formazionas degli stessi requisit
rivolta alle Direzioni strategiche dslle
aziends sanitarie

= [Formazions dei rizgk manager & delle
funzioni prepoets alla warifhca
dell’accreditamento  circa | requisit
individuati & alle apecifiche modalita di
awviluppo degli stessi.

= Definizione di network trimestrali con i
rick manager azisndali & le funzioni
imteressate alla tematica per lo
aviluppo di specifici piani di sk
MEGNGgement

& (Creazione di incontri seminanall o
evantl formativi annuali per o sviluppo
& la condivizions dalle niziative in
ambito regionale & di benchmarking
con le istibuzioni nazionali e e socista

aciantifichea.
= Attuazmions del pianoc di wverfica
dell’ accraeditameanto attravarso

apecifici indicator relativi ai requisit di
rizk managemeant

gt 2011

| risultati:
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Cuesito 3

| risultati:

Siete a conoscenza di altre normative relative alla sicurezza dei pazienti sia della
Vostra che di altre Regioni che non siano contemplate nei Manuali  di
accreditamento istituzionale? Se gi, descriveres sinteticamente e citare i riferimenti.

Dr_ze=a Bon, Regions Yenato

Cluando s parla di sistemni di accreditamento
nelle diverse regioni di Halia & una forts
variabilita sia in termini di contenuti {requisiti)
che in termini di  procedurse  (modalita
applicative & di werifica). Ad ssampic in
Aegions Venseta il modelle di miglicramento
continue della gualita (MCOOY) delineato dalla
LR 2202 e dalle dselibare applicative
preveds tra stepeE: autorizzazions
all's=arcizio, accreditaments istituzionals &
accreditamento di eccellanza.

Dk cio ne conzegus, che gia alcuni requisiti
minimi par la szicurezza del pazients, =i
trovanc nel requigiti per il rilascio  dal
provwedimento di conferma di sutorizzazions
all'szarcizio. Infatti trattendosi  nell’ambito
dall’ autorizzazions all'ssarcizio di verificars |a
pressnza di requisiti minimi generali rifeiti
allAzienda nel suc complesso & di requisiti
minimi specifici riferiti alle singole unita di
offerta (e=2. blopco operatorio, area  di
dagenza, tarapia intenziva, asrvizio
diagnosetico di madicina nuclears, radiclogia
diagnostica, ecc...), gia in gquesta primo fass
a2i trowvanc | requisiti “diretti & indirsti”
{utilizzando il termini da vwoi coniato) relativ
alla sicurszza del pazisntes; da cid ne deriva
che per analizzare | requisiti relativi alla
gicurezza del pazients, secondo il modello

gt 2011

regionale Vensto & opporuno analizzans
anche 1 requisiti di  autonzzazions
all'szarcizio.
Inoltre da un'attivita di analisi comparativa
con altri modalli regionali & amarzo che aleuni
dai requiziti che vengono richiesti & verificati
in fa=e autorizzatva in Regione del Vensato l
froviamo  inweca, come  requisit i
sccreditamente  istituzionali in el =istemi
regiomali.
In tema di sicurezza in Regione del Venato
oltre alla DGR 2501/04 & =8, che riguarda i
requizii  di aulorizzazions & di
sccraditaments  istiturionals, sono stati
dalibarati altri dus importanti provwedimenti:
« DGAV n. 4445 dal 28 dicambra 2008,
“Coordinamento regionale per la
sicurezza del pazienia”.

= Dealibera n. 1381 del 1 luglio 2008 che
preveds:

attivaziona di wun modellc organizzativo
ariendale per la gestions della sicurezza dal
pazismte; realizzazions di un Zistemna
informatieo regionale integrate per la gestions
della sgicurezza del paziente;realizzazione di
un programma di formazione di base e
avanzato sulla sicurezza del paziente.
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Cruesito 4

Fornmire gli elementi  principali sull'esperienza della Vostra Regione in materia di

accreditamento e rischio clinico.

C.z=a Bon, Ragiomns Vensto

La Regiones dal Veneto con DGRV n. 2501
dal 8 Agosto 2004, “Attuaricns della LR. 18
F¥s larzdia] 2002 n. 22, in mataria o
Aurorizzazionsg =] accreditamento dalle
atrutiure sanitaris, socio-sanitarns @ sociali
adoziona del Manuale dslle procedars”,
approva | requisiti di  Autorizzazions e di
Accraeditamento iztumionals nell’ambito dalla
geatione dal rnischio dinico, richiedendo
imofire k& pressnza in ogni strutiura sanitaria
dai saguant slameanti:
- um' apposita  scheda'reporting per la
aseqgnalazione degli eweantl avversi;
- un Clinical Incident Rsporting Sy=stem
oparativo nell'organizzazions.
Tra gh strumenti di ssgnalazicne degli evant
anrvarai NAgenzia Regionals Socio Sanitaria
(ARSS) dal Vansato, in collaborazione con la
Azieande Socio Sanitare della Regione, ha
aparmentato mnel 2005 wna s=sdcheda di
asegnalazione spontansa degl swantl avvearsi -
imcident reporting - da wtiizzare in ambitc
regionale; achada @d oggi wtilizzata nella
maggicr parte delle Aziends Sanitarie
pubblichwe & private preaccreditate assemdo,
appunto, un reguisito di Accreditameanto par il
giEtema socio-sanitano del Venato.
Altro pas=o importante compiuto dalla Giunta
Aegicnale & stato 'stituziona, con DGRV n.
4445 dal 28 dicembre 2D, ded
“Coordinamants regionale per la sicurezza
del pazienta” con e asgueantl competanzo:
Individuare & propome alla Giumta Regionala
gli ocbisttiwvi in teama di sicurezza del parziants
dal Sistema Socio Sanitaric Regionals
{SS5SH);
= Dwfinire il piano annuale delle azioni per
FNimplemeantazions delle strategis per la
gicurezza del pazente nel S55R,
individuandc per e singole azoni e
Dirazioni & e strutbure coinvole;
= Maonitorare le niziative in tema di gestona
della sicurezza del paziente poste in
exzarns dalls Aziendes Sanitanie:;
= Armonizzars =] niziative ragicmnal
mell’ambito della sicurezza in tutte e parti
di cui as=a risulta composta:

AGENZIA NAZIONALE PER
I SERVIZI SANITARI REGIONALI

= Sviluppare arioni di confronto con e
eSO Schoni sciantificha, [yl i
rappresentant dei cittadini, con gli ettt
aEgicuratii privati & produttor di farmasi,
preidi SEnNitari =] tecnologis
alettromedicali;

= Approvars =1
aull"attivita swolta:

= Promuoware & coordinare le niziative di
formazione a livelle regionalse N mMateria
di sicurezza del pazients.

Inoltre in cosrenza oon gli obisttivi regionali

delineati dalla DEA S 5NG, il

Coordinamentoc Aegiconale per ka Scurezza

dal paziemts. nel formulare e proposte da

sottoporre alla Giunta, ha ritenuto  prontarno

considerare una aarie di o sepetti., guali o

razionalizzarzione & gestions unitaria dei fheaai

informativi (iimanzitutto 2w incident reporting,
giniEgtroeita & reclami degli wtent); |"ativits
formativa di supporto psar la diffesions della
cultura della sicurezza. mon  punitiva  (no
blarmmea); o sviluppo dslla funzione aziendals

di gesetions deal riachio, imtroducsndo 'obbligo

par la Direzioni Genarali dells Aziends

Sanitana i pradizporna pimni par

Nmnnalzamento dai lwelli di sicurezza dslle

attivits sanitaria da imnearirsi mall"Atho

Armiendale; il raccordo con 00 portator di

interezsa (stakeholders); il migliorarmeanto

dalla capacita di reazione ed anali=i (@odit
climico) degli incidenti climici maggior, grazie
allx aviluppo el sistema santario regionale

di competenze dedicate a questo particolars

tipo di analisi; awviluppare utilizzc di

profeesiomnalitih allMuopo adeguatarmants

formate, per rivecire @ far fronte alle

MeCEEEta di gasticna/co-gastnme del

conignziceo sviluppandoe del parn quelli che

sono gli stumeanti di gestione stragiudiziale
dalle controvarsie (concilliazione) & di alira
natura (mediaziona).

La proposte formulate dal Coordimarmeanto

sono State recapite dalla Giumta Regionals

con la Dedbera n. 1387 gsf T unglic 2008 che
dascrive | sasguenti aspetti:

= gttivasions di wun modsllc organizzativoe
aFiendals per la gestione dsella sicurezza

ralazionea annuale

gt 2011

| risultati:
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3.3. Risultati essanziali

La intervisie evidenziano unalmnmrda.nza generale degli esperi circa i requisiti essenziali I

per la sicurozza dei pazienti che dovrebbero essere presenti in un manuale di

istitzionale. In linea generale possono essane delineati raggruppandoli in
J Macroares:
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| risultati:

3.3. Risultati essenziali

La interviste evidenziano unalmnc:c:rdama genarale degli esperti circa i requisiti essenziali I

per la sicurezza dei pazienti che dovrebbero esssre presenti in un manuale di

istitvzionale. In linea genarale possono essere delineati raggruppandoli in
3 MAaCToares:

Approccio sistemico alla sicurezza

1 Architetiura generale

= I Pigno Sanilgfo Hegiongla deve contonore le poltiche, le sirategie regionali o
l'orgamizzazione delle affivita inerenti la gestione o tutli g aspelli principal dal nschio
dirmico.

= ['giip griendgle e la programmazionsg sirategica aziondale debbono fare esplicio
riferimanto alle strategie per Ia gestione dal rischio ed ai relativi obistivi aziendal

» Prosonza df una siruttira aziondals dedicata ala gestione dal rischio dinico diretla da

un referente che agisce nell'ambifo df un programma aziendale per la promozione
dafla o la gestione df tutli g aspetli dal nischio clinico

« [l programma_aziendale e le relaive fnee of atiivith e procedure debbono essera
I periodicamente soffopaste a valutazione e monitoraggio. I
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| risultati:

5 —

= [l programma aziendale per la gestione dal nschio cinico deve contenere almeno la
|
seguenti fnee d atlivita E:rrm Lario:
individuazione e mappatura dal rischio
analisi del rischio II etOdO

iratfamenio del nischio

valutazione paripdica del programma aziendale o dai singoll infervanti atfuafi

» Jdata base dol confenzioso

la strategia

» formazione sul rischio dinico
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5 | " g s

Sono da ritenersi procedure oper ative per Ia siclrezza strategicamente prionitana:

sagnalaziona eventi sentinalla
gestione def farmaci

gestione dalle tecnologie sanitane
comunicazione dell'arrore
infazioni ospedaliars
identificazione pazienie
manutenzione apparecchiature ad impianti
cadute

Weere da pressiong

consenso informato
documentazione santana
controllo del dolore

rischio nutrizionals
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Analisi qualitativa: | risultati:

E" importania:

- “introduTe qua.'.s:iasi reguisito a seguito d un preciso percorso affuativo”

- “si potrebbe passare atfraverso | saguenti sintelici passagagi:
o “Richiamo dei requisiti negh obisffivi specffici nel piano socio sanitano
regionale”

o ‘“Definizione df network rimestral con i nsk manager aziendai e le funzion
inferessate ala tematica per lo sviluppo df specific piani di sk management”
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Analisi qualitativa: | risultati:

Inleressanti indicazioni emergono relativamenie allapproccio e le modalita operative da

poter utiizzare per un‘eventuale aggiornamento dei Manuali:

Ad esempio potrebbe essere ufile:

- “associare ala vevifica di acocreditamento interviste’ di deftaglio integrate e coararnti”

| - “definire una sezione specifica nguardante Tequisili per la sicurezza del paziente”. |

- “aflocare i requisiti per la sicirezza dol paziente rasversaimente nefle diverse aroo
tematiche”

-  “porre § focus swWlimpatto che una cerfa modalita of lavoro ha sui nisultall of cura,
per cui concentrarsi s considerarse se un cerfo paziente & stalo gestito nspetfando

i fvelli of qualta e sicurezza definili e non tamfo sula verfica della presenza o

documenti che descrivono come [lavorare ri i requisii of qualifa e
sicurezzd Il focus si sposta gquindl dal procasso al nsulfato”
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Analisi qualitativa: | risultati:

Viene inoltre suggerito che:

-  “Considerando che la sicurezza dei pazienti non & al momento in genere oggetio o
una specifica normativa relativa allaccredifamento, polrebbe essere comunque
impaortantelintegrare i manuali esistenti con | documenti pubblicali jn tema of gualita
e sicurezz 3 sia dal Ministaro defla Salute che dalle regioni™ r

- “5Sara inoffre ufile considerare le esperienze of acoreditamento su qualifa e

sicurezza realizzato in maniera volontana o rnivolte soprattutto al lvellp di eccellenza
svolte in alcune dofle nosire regioni da singole aziende (Lombardia) o daWinforo

sistoma sanitario regionale (Veneto, Toscana)”
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Analisi qualitativa: | risultati:

Viene inoltre suggerito che:

-  “Considerando che la sicurezza dei pazienti non & al momento in genere oggetio o
una specifica normativa relativa allaccredifamento, polrebbe essere comunque
impaortantelintegrare i manuali esistenti con | documenti pubblicalilin tema df gualita
e sicurezz 3 sia dal Ministaro defla Salute che dalle regioni™

- “5Sara inoffre ufile considerare le esperienze of acoreditamento su qualifa e

sicurezza realizzato in maniera volontana o rnivolte soprattutto al lvellp di eccellenza
svolte in alcune dofle nosire regioni da singole aziende (Lombardia) o daWinforo

sistoma sanitario regionale (Veneto, Toscana)”
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conclusionit:

Lo studio ha contribuito a fare il punto su un
aspetto dell’'accreditamento in rapido divenire e di
sempre maggiore importanza per | pazienti, le
Istituzioni, le amministrazioni e gli operatori

sanitari.
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conclusionit:

Sono stati individuati, sulla base del confronto tra |
Manuali regionali ed internazionali ed in base alle
Indicazioni degli esperti alcuni concetti, aspetti e

requisiti “di base” per la sicurezza del pazienti su
Cul Iniziare un eventuale percorso di condivisione.
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conclusionit:

Lo studio e anche servito a mettere a punto un
nuovo modello di lavoro e di ricerca che parte
dalla raccolta e dall’analisi della teoria e delle
prassi operative a livello regionale, nazionale ed
Internazionale, le elabora anche base
dell’'esperienza di esperti e produce una sintesi
concettuale messa a disposizione di tutti coloro
che la vogliano utilizzare.
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RICERCA CORRENTE 2008

“Requisiti per la sicurezza del paziente: accreditamento istituzionale e
programmi di valutazione esterna”

RELAZIONE FINALE

Ottobre 2010
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GRAZIE
a tutti
per I'attenzione
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“Requisiti per la sicurezza del paziente: accreditamento
Istituzionale e programmi di valutazione esterna”

Convegno internazionale: Accreditamento, programmi di
valutazione esterna e sicurezza

Roma, 7 marzo 2011 Alberto Fiore
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Perché analizzare | temi della sicurezza nei modelli di
accreditamento internazionale

« Ampio interesse dei modelli di accreditamento sulle
tematiche relative alla sicurezza delle cure

« Confronto con modelli internazionali per l'identificazione
delle best practices e il trasferimento delle conoscenze
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La sicurezza e presente nei modelli concettuali di
valutazione della performance ospedaliera?

Dimensioni UK Canada Australia EHCI USA WHO- N° di inclusioni della
PATH dimensione nel modello

Accettabilita 1
Accessibilita X X X X 4
Appropriatezza X X 2
Produlttivita 1
Competenza e capacita X X X X 4
Continuita X X 2
Efficacia X X X X X X 6
Efficienza X X X X 4
Equita X X X X 4
Centralita del paziente X X X X X 5

Sicurezza X

>
x
x

Sostenibilita X 1

Tempestivita X X 2
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Il progetto ALPHA e 'ISQUA International

accreditation program

« L'obiettivo del progetto ALPHA e stato quello di mettere assieme il mondo
dell’accreditamento:

— sviluppando una serie di principi comuni ai programmi di
accreditamento

— garantendo che le dimensioni della qualita e sicurezza delle cure
vengano considerate opportunamente all'interno dei manuali di
accreditamento attraverso l'individuazione di alcuni principi
internazionali su cui costruire gli standards:

coinvolgimento dei pazienti nelle attivita assistenzial

diritti dei pazienti

centralita del cliente

monitoraggio della qualita

collegamento ed accordi con altri fornitori di assistenza sanitaria
gestione del rischio

coinvolgimento degli operatori nella pianificazione strategica
chiari processi manageriali
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ISQUA international accreditation program

ORGANIZATIO

These standards contain 6 principles as follows:

* Quality Improvement

* Patient/Service User Focus

* Organisational Planning and Performance
* Safety

* Standards Development

* Standards Measurement
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| modelli di valutazione esterna funzionano?

‘Considering the amount of time and money spent on
organisational assessment, and the significance of the issue to
governments, it 1s surprising that there 1s no research into the cost-
effectiveness of these schemes’

Avretveit J. Quality Evaluation and Indicator Comparison in Health Care.
Int J Health Plann Manage 2001; 16: 229-241.



External assessment — Marquis

MARQuIS

Methods of Assessing Response to Quality Improvement Strategies

Management (28 criteria) 72.0
Patient rights (53 criteria) 70.0
Patient safety (41 criteria) 71.9
Clinical organization (55 criteria) 63.3
Clinical practice (32 criteria) 51.3
Environment (20 criteria) 76.1
Overall (229 criteria) 66.9

53.4

72.4

55.9

62.8

37.4

73.8

60.0

agenas

43.7

63.7

49.4

47.8

34.6

68.0

51.2

AGENZIA NAZIONALE PER
| SERVIZI SANITARI REGIONALI

MARRUIS

Conclusions It appears that quality and safety structures and procedures are more evident in hospitals

with either the type of external assessment

C. Shaw et all. - Accreditation and ISO certification: do they explain differences in quality management in European hospitals?

International Journal for Quality in Healthcare
Volume 22 Issue 6 December 2010
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Accreditamento e il miglioramento della
performance del sistema sanitario

| requisiti e il processo di accreditamento
contribuiscono alla standardizzazione del sistema

sanitario
— “Incoraggiano le strutture che stanno lavorando
bene e stimolano le altre a lavorare meglio”

 Riducono le differenze tra le strutture
« “Alzano l'asticella”
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Accreditamento: un Trend internazionale

Gli U.S.A., il Canada e I'Australia hanno | piu vecchi
sistemi di accreditamento

In Europa, Germania, Francia, Irlanda, Spagna e Italia
hanno sistemi di accreditamento giovani

In Giappone, Korea, Malaysia, e Thailandia, ci sono
sistemi di accreditamento istituzionale

La WHO riconosce e sostiene il modello di
accreditamento delle strutture sanitarie
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| modelli di accreditamento

Programma di | Anno di | N° Accreditamento Attuazione di un | Anno di
valutazione avvio del | organizzazioni ISQUA Programma pubblicazione
esterna programma | accreditate internazionale di | del manuale

valutazione esterna (n°
di organizzazioni

Accreditation . .
Canada (Canada 1958 927 Si si (17) 2007

Joint Commission
International

(USA) 1951 >18000 Si si (349) 2008
Australian Council
on Healthcare
Standards 1974 1211 Si si (3) 2006

(Australia)

Haute Autorité de
Santé (Francia) 1996 >3000 no no 2009

Department de
salut de Catalunya
(Catalogna)

CHKS (UK) 1989 (Kings 117 i si (43) 2005
Fund)

1981 85 no no 2005
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| modelli di accreditamento analizzati

ACCREDITATION CANADA 'F' Ny o
i AGREMENT CANADA Joint Commission

International



Requisiti diretti

Diritti degli utenti

Cura del paziente (procedure attivita critiche-emergenze)
Risorse umane (Formazione specifica sulla sicurezza)
Qualita e rischio clinico (Principi ed Obiettivi)

Qualita e rischio clinico (Programmi, piani di lavoro per la
gestione del rischio clinico ed il miglioramento dei risultati)
Qualita e rischio clinico (Eventi avversi, banche dati e
sinistri)

Qualita e rischio clinico (Azioni legali subite — risarcimento
danni)

Gestione ed utilizzo dei farmaci

13

13

78

11

20
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Requisiti indiretti agenas,

Comunicazione Diritti degli utenti (Informazione al paziente)

Comunicazione Diritti degli utenti (Consenso Informato)

Risorse umane (Formazione e addestramento)

Risorse umane (Affiancamento personale neoassunto e heoassegnato)
Risorse umane (Coordinamento e Comunicazione)

Gestione delle infrastrutture e delle risorse tecnologiche (Manutenzione e gestione impanti/
tecnologie)

Gestione delle infrastrutture e delle risorse tecnologiche (Addestramento sull’utilizzo di nuove
tecnologie e sull’'uso sicuro ed appropriato delle apparecchiature biomediche)

Gestione delle infrastrutture e delle risorse tecnologiche (Apparecchi vitali e critici)
Miglioramento della qualita (cartella clinica — documentazione sanitaria)
Miglioramento della qualita (Percorsi assistenziali generali)

Miglioramento della qualita (Percorsi assistenziali — accesso all’assistenza)

Miglioramento della qualita (Percorsi assistenziali — processo di cura)
Miglioramento della qualita (Percorsi assistenziali — continuita delle cure)

Miglioramento della qualita (Gestione dei Servizi)

AGENZIA NAZIONALE PER
| SERVIZI SANITARI REGIONALI

10
10

21
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Programma di
gestione del
rischio

Gestione e
utilizzo dei
farmaci

Sicurezza nei

processi critici (ag
es. sala operatoria,
emoderivati, cadute
e ulcere, ecc.)
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Focus sulla valutazione e Il miglioramento della
sicurezza

* | requisiti sulla gestione del rischio nei modelli di accreditamento di
per se non garantiscono la sicurezza delle prestazioni ma
I'accreditamento viene utilizzato come strumento di miglioramento:
o iImplementazione azioni per la sicurezza del paziente
o utilizzo sistematico di dati e informazioni per I'analisi delle
attivita legate alla gestione del rischio (monitoraggio delle attivita)
o miglioramento continuo della sicurezza

Garanzia di sicurezza e miglioramento progressivo
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Aree specifiche sulla sicurezza delle cure

Sezioni/ standard specifici sulla gestione del rischio:

* obiettivi per la sicurezza del paziente (JCI)

« pratiche obbligatorie dell’ente (Accreditation Canada)

 Standard sulla sicurezza, standard sul miglioramento della qualita
e la gestione del rischio, Standard sulla sicurezza delle
infrastrutture e delle attivita (ACHS)
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Focus sul coinvolgimento e centralita del
paziente

Sono presenti numerose evidenze che suggeriscono che |l
coinvolgimento dei pazienti migliora la sicurezza e la qualita delle

cure:

—| pazienti debbono partecipare alla fase di analisi, progettazione e
iImplementazione dei servizi

— 1l paziente deve essere consapevole degli aspetti legati alla
sicurezza delle cure

—1l personale ed i servizi debbono essere organizzati in maniera da
garantire la sicurezza del paziente
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Focus sulla comunicazione e i1l clinical
handover

—Sono presenti standard specifici in relazione a questa area
conosciuta come una delle principali cause di errore

— Standardizzazione dei sistemi di comunicazione all’interno delle
strutture sanitarie
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Focus sulla organizzazione per la gestione
della sicurezza

— Gli standard sulla sicurezza non entrano in merito alla struttura
organizzativa ma individuano semplicemente la necessita di un
programma

—Coordinamento tra tutte le componenti delle attivita di controllo e
monitoraggio della qualita dell’'organizzazione

—Sono chiaramente delineati i ruoli e le responsabilita del personale in
relazione all’erogazione delle cure e alla sicurezza dei pazienti

— Si evita una deresponsabilizzazione derivante dall’esistenza di una
struttura a cui delegare il compito ma la cultura della sicurezza
pervade l'intera organizzazione
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Focus sulla prevenzione, la proattivita: la
learning organisation e la cultura del
cambiamento

— Le organizzazioni sono consapevoli che le cose possono andar
male

— E’ necessario anticipare quello che potrebbe andar male

— E’ necessario cercare opportunita per migliorare la pratica clinica e
prevenire danni al paziente

— Individuare azioni correttive se qualcosa ha determinato un errore
— Definire un sistema di indicatori per valutare le attivita e migliorarle
— Costruire la cultura della prevenzione all'interno della pratica clinica
— E’ necessario identificare i bisogni formativi del personale

— La cultura del cambiamento deve permeare l'intera organizzazione
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Domande

E’ possibile pensare ad un set minimo di standard per la sicurezza
del paziente in ogni organizzazione?

O la sicurezza essendo un outcome del processo di
accreditamento dovrebbe pervadere tutti gli standard?

Come integrare in maniera efficace il miglioramento continuo
all'interno degli standard sulla sicurezza del paziente?

E’ possibile definire un set di indicatori per il monitoraggio della
performance dell’'organizzazione in termini di sicurezza del
paziente?
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Grazie per |'attenzione

alberto.fiore@rm.unicatt.it



