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A seguito di errori commessi
dal personale sanitario, ogni
anno perde la vita un numero
Impressionante di pazienti
americani (44.000- 98.000),
sensibilmente superiore a
guello causato da incidenti
stradali e sul lavoro, AIDS e
tumori della mammella.
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Risk management

Il risk management aziendale
si occupa della pianificazione/identificazione/prevenzione
del rischi in aree non sanitarie, di strategie di finanziamento
del rischio, gestione delle assicurazioni e del contenzioso.

Il campo di pertinenza del risk management clinico
riguarda invece la prevenzione dei rischi relativi ad aree e
attivita sanitarie (reparti, sale operatorie, laboratori,
ambulatori, farmacia, radiologia).

La gestione integrata delle due attivita viene definita
risk management sanitario.




Tipologia dell’errore

Reason J. Human error: models and
management. BMJ 2001;320:768-70.

Gli errori possono essere classificati
in due grandi categorie: errori di com-
missione (esecuzione di atti medici e
assistenziali non dovuti o realizzati in
modo scorretto) ed errori di omissione
(mancata esecuzione di atti medici e as-
sistenziali ritenuti necessari per la cura
del paziente in base alle conoscenze e
all'esperienza professionale).



Tipologia dell’'errore

Una distinzione fondamentale proposta
da Reason é quella tra errore (o insuffi-
cienza) attivo (active failure), facilmente
identificabile perché se ne percepiscono
le conseguenze immediate, ed errore (0
insufficienza) latente (/atent failure), si-
lente nel sistema finché un evento sca-
tenante non lo rende manifesto in tutta
la sua potenzialita (“accidents waiting to
happen”).

James Reason



Teoria degli errori latenti

Lo psicologo britannico va oltre I'anali-
si del comportamento umano per ap-
prodare a un approccio sistemico nello
studio degli errori (teoria degli errori la-
tenti). Questa interpretazione considera
/gli eventi avversi solo la parte pil evi?
dente del problema: per ogni incidente
che ha avuto luogo ve ne sono altri che
non si sono realizzati grazie a un inter-
vento tempestivo di correzione da parte
\dell’uomo (near miss events). )

James Reason




Teoria degli errori latenti

Ogni organizzazione complessa e co-
stituita da molteplici livelli organizzativi
con relativi sistemi di protezione che,
non essendo infallibili, presentano al
loro interno una falla di vulnerabilita.



Teoria degli errori latenti

“modello delle fette di Emmental’]

Alcuni buchi
sono dovuti ad

. . . rischi
erroril attivi

Altri buchi sono dovuti ad
insufficienze latenti




Teoria degli errori latenti

condizioni
latenti

Traiettoria
delle

opportunita
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Un articolo di Rowande, pubblicato nel
1999 sul New Yorker ("Quando i medi-
ci compiono gli errori”), sottotitolava "Il
problema non é impedire ai cattivi medici

di nuocere ai propri pazienti, ma di impe-

dire che questo accada ai medici bravi".




(Lerrore attivo pud essere il risultato di
errori residenti in una sfera diversa da
guella operativa (decisioni manageriali,

chlte organizzative sbagliate). In que-
sto caso l'errore compiuto dall’'ultimo
operatore della “filiera” non sempre é
addebitabile a questi. A fronte di quan-
to esposto, i responsabili di struttura e
i manager dovrebbero sentirsi coinvolti
nella responsabilita dell'errore, piutto-
sto che sanzionare l'operatore a cui &
occorso l'incidente.




Reason J. Human error: models and
management. BMJ 2001;320:768-70.
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Towards a Common International Understanding
of Patient Safety Concepts and Terms: Taxonomy
and Terminology Related to Medical Errors and
System Failures. Report of a WHO Working Group
Meeting (8-11 October 2003) Geneva. World
Health Organization Department of Health
Service Provision.

World Health Organization




World Health Organization

e Rischio clinico: probabilita che un paziente sia
vittima di un evento avverso (danno o disagio)
imputabile, anche se in modo involontario, alle
cure sanitarie prestategli e in grado di causare

un prolungamento della cura, un peggioramen-
to delle condizioni di salute o la morte.

e Danno: alterazione, temporanea o permanente,
di una parte del corpo o di una funzione fisica o
psichica (compresa la percezione del dolore).



World Health Organization

e Errore: fallimento nella pianificazione e/o nell’e-
secuzione di una sequenza di azioni che deter-
mina il mancato raggiungimento dell'obiettivo
desiderato, non attribuibile al caso.

e Evento (Incident): accadimento che ha dato o
aveva la potenzialita di dare origine a un danno
non intenzionale e/o0 non necessario nei riguar-
di di un paziente.



e Evento avverso (Adverse event): evento
inatteso correlato al processo assistenziale
che comporta un danno al paziente, non in-
tenzionale e indesiderabile. Gli eventi avversi
possono essere prevenibili o non prevenibili.
Un evento avverso attribuibile a errore € “un
evento avverso prevenibile”.

World Health Organization

e Evento evitato (Near miss o close call): errore che
ha la potenzialita di causare un evento avverso
che non si verifica per caso fortuito o perché
intercettato o perché non ha conseguenze
avverse per il paziente.



e Evento sentinella (Sentinel event): evento
avverso di particolare gravita, potenzialmente
indicativo di un serio malfunzionamento del
sistema, che pud comportare morte o grave
danno al paziente e che determina una perdita
di fiducia dei cittadini nei confronti del servizio
sanitario. Per la loro gravita, & sufficiente che si
verifichi una sola volta perché da parte dell’or-
ganizzazione si renda opportuna un‘indagine
immediata per accertare quali fattori eliminabili
o riducibili lo abbiamo causato o vi abbiano
contribuito e 'implementazione delle adeguate
misure correttive.

World Health Organization
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Lerrore in pediatria

1. Developmental change (progressive
modificazioni dello sviluppo);

2. Dependence on adults (dipendenza da
un adulto per la gestione della terapia
e quindi mancanza della cosiddetta
“ultima barriera prima dellerrore”);

3. Different disease epidemiology (diffe-
rente epidemiologia delle patologie);

4. Demographic characteristics (fasce di

eta eterogenee).




Lerrore in pediatria

e dosaggio dei farmaci in base al peso
(errore nei calcoli e/o errori nella scelta
tra formulazioni diverse);

e ricostituzione del farmaco da preparati
in polvere (errore di diluizione);

e somministrazione di farmaci per via en-
dovenosa (da diluire perché non dispo-
nibili in formulazioni pediatriche);

e difficolta del paziente nel comunicare
gli effetti della terapia e/o nel comuni-
care, ad esempio, che il farmaco pre-
senta colore o sapore diverso da quello
assunto precedentemente.




Considerando un setting pediatrico, sia
ospedaliero sia ambulatoriale, le situazio-
ni che comportano rischi sono molteplici
e possono essere individuate a vari livelli.




Struttura:

e letti Inadeguati;

e sporgenze strutturali (es. termosifoni);

e finestre non protette, vetri rotti, uscite
pericolose;

e apparecchiature instabili (es. piantane,
televisori);

e apparecchiature pericolose (es. forno a
microonde);

Q. * suppellettili mobili non autorizzate (es.

. statue religiose);

e accesso in zone a rischio (es. sala me-
dica);

e armadi con farmaci facilmente raggiun-
gibili;

e mancata segnalazione, da parte del per-
sonale addetto, di pavimenti bagnati.




Organizzazione](proce SSi):

e errore di terapia;

e scambio paziente;

e assunzione accidentale di farmaci (tera-
pia incustodita);

e confusione al momento della prepara-
zione del farmaco;

e difetto di comunicazione col team me-
dico;

e erroneo scambio di consegne;

e documentazione infermieristica inade-
guata;

e incomprensione col genitore;

e eccessiva fiducia/sfiducia nei confronti
del parente adulto (caregiver).




Esito:

e comunicazione frettolosa e verbale, al
momento della dimissione, nello spie-
gare al genitore come esequire la tera-
pia domiciliare;

e scarsa continuita con i controlli a di-
stanza.




Lerrore in pediatria

1. Errori di prescrizione
2. Errori di trascrizione/interpretazione
3. Errori di preparazione

4. Errore di distribuzione

5. Errore di somministrazione:
discrepanza tra quanto prescritto
dal medico e il farmaco ricevuto
dal paziente



Lerrore in pediatria

1. Errori di prescrizione

Cause:

e prescrizione al di fuori delle indicazioni
terapeutiche;

e prescrizione orale;

e prescrizione telefonica;

e associazione inappropriata tra farmadi;

e errata scelta della forma farmaceutica;

e raccolta incompleta delle informazioni
relative al paziente (es. allergie);

e grafia incomprensibile;

e prescrizione incompleta o che genera
confusione;

e utilizzo di abbreviazioni non standar-
dizzate.




Lerrore in pediatria




Lerrore in pediatria




Lerrore in pediatria

Nel caso di parere medico, questo non ha valenza di consulto medico.
Il consulto via e-mail € una modalita parziale e insufficiente perche non
puo sostituire il colloquio, la visita e I'esame della documentazione.

Il presente messaggio potrebbe contenere informazioni soggette al
segreto professionale ed utilizzabili solo dal soggetto destinatario.
Nel caso non sia a voi indirizzato, vi e fatto divieto di utilizzarlo,
copiarlo, divulgarlo o intraprendere qualsiasi azione basata sul
messaggio stesso o sulle informazioni in esso contenute.
Pertanto, qualora riceveste per errore questa comunicazione, siete
pregati di cancellarla e darne immediato avviso.



Lerrore in pediatria

2. Errori di trascrizione/interpretazione

Cause:

e prescrizione medica non correttamen-
te riportata sulla scheda della terapia
(cartella infermieristica);

e abbreviazioni e/o indicazioni ambigue
(per esempio la somministrazione in
gocce indicata con il termine gtt o la
somministrazione giornaliera indicata
con il termine latino pro die);

e informazioni incomplete relative alla
dose e alla via di somministrazione.



Ten-fold error

Uno dei piu temibili
errori di dosaggio in cui si puo incorrere
e che puo risultare fatale e il cosiddetto
“ten-fold error’, ossia la somministrazio-
ne di una dose di farmaco 10 volte su-
periore a quella prescritta.

La Letteratura riporta numerosi casi
di decesso dopo somministrazione di

Doherty C, Mc Donnell C. Tenfold medication | alcuni farmaci (penicillina, adrenaling,
errors: 5 years' experience at a university-

affiliated pediatric hospital. Pediatrics digossina,teoﬁllina, SOdiO bicarbonato).
2012;129:916-24. || “ten-fold error” & dovuto a una svista

sul punto decimale (1.0 mg di farmaco
interpretato 10 mg o un dosaaaio di .3
mg somministrato a 3 mqg).




Lerrore in pediatria

3. Errori di preparazione

Riguardano la fase di erogazione diretta

da parte dellinfermiere o di un caregiver.

Cause:

e diluizioni e ricostituzioni non corrette;

e miscelazione di farmaci fisicamente o
chimicamente incompatibili tra loro o
con le soluzioni utilizzate per la dilui-

zione.






Lerrore in pediatria

4. Errore di distribuzione

Cause:

ediscrepanza tra quanto prescritto e
guanto somministrato;

e errata consegna del farmaco da parte
del farmacista.

5. Errore di somministrazione:
discrepanza tra quanto prescritto
dal medico e il farmaco ricevuto
dal paziente



Lerrore in pediatria

Suggerimenti per ridurre |'errore terapeutico nel paziente pediatrico

« Implementare la comunicazione tra medico e altri operatori sanitari, tra medico e caregiver

« Trascrivere sulla ricetta il peso del bambino

« Trascrivere insieme al nome della specialita anche quello generico del farmaco

« Non abbreviare il nome del farmaco

- Fornire indicazioni sia in ambito ospedaliero sia territoriale per prevenire lo scambio tra farmaci
LASA (Look-Alike/Sound-Alike), farmaci “sosia” con somiglianza fonetica nel nome o grafica per
somiglianza nella confezione

« Verificare da parte del medico (e/o del farmacista) che il paziente abbia effettivamente compreso la
terapia prescritta

« Controllare le dosi sul Prontuario Terapeutico

« Se possibile, arrotondare le dosi a un numero intero

« Calcolare sempre due volte la dose

« Non utilizzare abbreviazioni

« Non utilizzare istruzioni orali

« Ridurre la durata della prescrizione al minimo indispensabile




Lerrore in pediatria

LOOK ALIKE
SOUND ALIKE
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DIPARTIMENTO DELLA QUALITA
DIREZIONE GENERALE DELLA PROGRAMMAZIONE SANITARIA,
DEI LIVELLI DI ASSISTENZA E DEI PRINCIPI ETICI DI SISTEMA
UFFICIO III

RACCOMANDAZIONE PER LA PREVENZIONE DEGLI
ERRORI IN TERAPIA CON FARMACI “LOOK-
ALIKE/SOUND-ALIKE”

Gl errori riferiti all’uso dei farmaci “Look-Alike/Sound-Alike”, ossia

farmaci LASA, possono causare danni anche gravi




LOOK ALIKE
SOUND ALIKE

4 4. Raccomandazioni per le Direzioni delle Aziende sanitarie

Le Direzioni aziendali devono implementare, anche sulla scorta della

Raccomandazione n. 7 del Ministero della Salute ¢ del presente
documento, una procedura/protocollo condivisi tra gli operatori sanitari

per la gestione dei farmaci LASA, completi di ogni indicazione

ritenuta utile per la prevenzione degli errori in terapia ed evitare lo

scambio di medicinali in ospedale, negli ambulatori e nei servizi

territoriali delle ASL.



LOOK ALIKE

SOUND ALIKE

SIMILITUDINE NEL

NOME
n. Medicinale 1 Medicinale 2
GRAFICA | FONETICA
94 RAMIPRIL cpr RANIDIL cpr X X
95 RIFOCIN fl ROCEFIN fl X X
96 RIFOCIN fl RIFADIN fl X X




LOOK ALIKE
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LOOK ALIKE SOUND ALIKE
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SOUND ALIKE

Nel programma di prevenzione deller-
rore di distribuzione sarebbe opportuno
diffondere nei reparti le liste dei farmaci
indicati con I'acronimo LASA (Look-Alike/
Sound-Alike), vale a dire quei farmaci “so-
sia” che possono essere facilmente scam-
biati con altri per la somiglianza grafica
della confezione e/o fonetica del nome
(es. Laroxil e Lanoxin)) Tali errori sono ge-
nerati prevalentemente dall'uso ancora

frequente della prescrizione telefonica
o verbale in caso d'urgenza, o scritta a

mano e di fretta.




LOOK ALIKE
SOUND ALIKE

E altresi importante pre-
stare particolare attenzione alla loro con-
servazione (anche sul carrello della tera-
pia), disporli separatamente (in farmacia,
reparto, ambulatori) differenziandoli con
contrassegni supplementari, codici colo-
re,“allerte’, condivisi tra farmacia e reparti.
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L'errore in pediatria

Errori di prescrizione
(93% dei casi)

Errori di trascrizione

Errore di somministrazione




Paziente sbagliato

Farmaco sbagliato

Via di somministrazione sbagliata

Tempo di somministrazione sbagliato

Dose sbagliata
Eccesso di dose 0
Basso dosaggio
Dose aggiuntiva

—
Farmaco non somministrato
Formulazione sbagliata
Diluente sbagliato
Forza/concentrazione sbagliate

Ritmo di infusione sbagliato

Tecnicasbagliata (tra cui sbagliata frantumazione di compresse)
Deterioramento del farmaco (dopo la scadenza)

Errore nella durata del trattamento (troppo lungo o breve)




Il clinical risk management apre la
strada a una “cultura della sicurezza”
piu vicina al paziente e agli operato-
ri e dunque maggiormente orientata
all'umanizzazione della medicina e al
rispetto della dignita dell'uomo.
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PEDIATRICS

OFFICIAL JOURNAL OF THE AMERICAN ACADEMY OF PEDIATRICS

Should We Tell Parents When We’ve Made an Error?
Bell SK, et al. Pediatrics 2015; 135: 159-63

“Pediatrics” dedica un “Ethic Rounds” per analizzare i complessi temi
emozionali ed etici che insorgono quando gli operatori sanitari
realizzano di aver commesso un errore da cui potrebbe conseguire un
danno per il proprio paziente.

L’importanza che I’errore non sia taciuto o nascosto ma che
anzi sia esplicitato ed analizzato viene enfatizzata
da tutti gli autori, nella convinzione che “un’atmosfera aperta
e onesta” sia il presupposto di una cultura della qualita e della
sicurezza.



“ Gli errori, come pagliuzze,
galleggiano in superficie.
Chi cerca perle
deve tuffarsi in profondita.

I

John Dryden
(1631-1700)




DIPARTIMENTO DELLA QUALITA’
DIREZIONE GENERALE DELLA PROGRANIMAZIONE SANITARIA, DEILIVELLI DI
ASSISTENZA E DEI PRINCIPI ETICI DI SISTEMA
UFFICIO III

PROGETTO “FARMACI LASA E SICUREZZA DEI PAZIENTI”:

ELENCO FARMACI LASA (aggiornato al 31 dicembre 2010)




LOOK ALIKE

SOUND ALIKE

Durante la prima fase del Progetto s1 ¢ svolta un’indagine conoscitiva per la raccolta
volontaria delle informazioni (anche tramite 1l questionario, disponibile nella sessione del sito
dedicata al Progetto) necessarie alla valutazione del grado di conoscenza della problematica su tutto
1l territorio nazionale e precisamente:

e segnalazioni di casi specifici, sia in ambito ospedaliero sia territoriale:

e clenchi di farmaci LASA predisposti dalle Strutture sanitarie:

e segnalazioni da parte delle Farmacie di comunita, de1 medici di medicina generale (MMG) e
de1 pediatr1 di famiglia (PdF). e de1 cittadini:

e esperienze delle Societa scientifiche.




