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1998 Institute of Medicine :" To
err I1s human: building a safer
Health System "

A occorre dare per scontato che
‘errare  umanum est”

A ruolo prioritario alla ~ prevenzione
degli errori , realizzando ed
adottando sistemi idonel a porre
ostacoli alla realizzazione di errori
da parte dei sanitari facilitando
'attivazione di - procedure corrette.



Bisogna apprendere dagli errori

A non tutti gli errori determinano danni
e molto si puo iImparare sia dal fatti
accaduti che dagli incidenti potenziali
(near loss, eventi sentinella )



Piramide di Heinrich

A 1 Evento sentinella

A 29 Errort con danno minore

A 300 Errort senza danno

Heinrich HW Industrial Accident Prevention, NY And London 1941



§ governo chiico ( ;‘-" :
- . ¥, sicurezza dei pazienti
Ministero della Salute

EG un ambito molto complesso che
gamma di attivita logicamente interconnesse che possono
essere raggruppate in 5 grandi categorie:

Monitoraggio ed analisi degli eventi avversi
Stesura ed implementazione di raccomandazioni
Formazione

Coinvolgimento degli stakeholder

Aspetti medico legali ed assicurativi

abkowhE

Susanna Ciampalini



governo chiico ( S
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Ministero della Salute

¢ Sistema di monitoraggio degli eventi avversi ed
elaborazione di raccomandazioni

¢ Elaborazione di un manuale perl 6anal isib de
e di strategi e per | formazphee me

¢ Metodologie di coinvolgimento del pazienti

¢ Sistema di monitoraggio delle polizze assicurative

Susanna Ciampalini



La «nascita» della sicurezza dei pazienti a livello
internazionale

“[...1 il problema non é impedire ai cattivi medici di far del male ai propri paziente,
ma di impedire che accada ai bravi medici [._J.°

{Traotto dail New Yorksr, 1999, Rowande)
5 apre cosi in modo ufficiale e pubblico una tematica che ancora oggi sto
determinando una profonda riflessione sul concetto “sicurezza del paziente™
nell ambiente sanitario.

Il rischio clinico: una guestione

vecchia e nuova

Patient safety publications before
and after publication of the 1OM e
roma . : !

(Institute of Medicine) report P e PF OGBS 0 01 07 a3 0d
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To Erris Human™. [ 1999) feram L
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| principi della sicurezza in pediatria

Principles of Patient Sofety in Pediatrics
National initictive for Children's Health Care Quality Project Advisory Committes
Pedigtrics 2001 1071473

amancanza di informazione sugli errori nella popolazione pediatrica
e sulle strategie per minimizzare gli errori e migliorare le cure negli
ambulatori {comprese scuole) e in ospedaler

Agenda basata su alcune raccomandazioni:

1. Imparare dagli errori con un approccio non punitivo (no
provvedimenti disciplinari per segnalazioni di eventi avversi)
L eadership aziendale deve stabilire programmi con
responsabilita chiare delle figure apicali
Prendere in carico le questioni uniche per la sicurezza in
pediatria: variazione peso e maturazione fisiologica, limitata
capacita di collaborazione dei bambini, rarita malattie e scarsa
diffusione competenze per curarle, gestione farmaci per
dosaggio e diluizione
Scopo principale della patient safety 'applicazione di pratiche
per la sicurezza evidence based




Eventi avversi in pediatria: il metodo

Adverse events among children in Canadian hospitals: the Canadian
Paediatric Adverse Events Study
CMAS September 18, 2012 wol. 184 no. 13

Analisi prospettica delle cartelle cliniche con Canadian Pediatric
Trigger Tool 2008-2009

8 ospedali accademici e 14 del territorio

3640 casi, 6,5% incidenza EA

Eventi meno prevenibili in centri 3° livello (non prevenibili 4,5%)
e incidenza pil elevata

Degenza piu lunga per casi con EA




Incidenza degli eventi avversi in pediatria

Table 1: Eater of triggers, sdvers sverds [weighted and umsighisd), snd preyentable and norrprevemistle sdeerse epanis
raeral | ared by type of hipia

ATIN B [FERETEADE JIRETIE BT R b Al g L L ol b L3-SLE]

ATIN B ok ah ke aTe s AW i "_ _:_ [ I 1 |.__|| .I | |

|".|: L AT = aFCFeR T i BAERTT
Kk _;"l--'l' gbe al adairun irgy L :..:u' ol | F

Weghted rate of preventsble sdvene eventy

ey e, ol Faegid £

Adverse evenis amang children in Canadian hospitals: the Canadian
Pagedigtric Adverse Events Study
ChAAY September 18, 2012 wol. 184 no. 13




Pediatric Quality Indicators
Provider-Level Indicators

Area-Level Indicators

Accidental puncture or laceration

Asthma admission rate

Decubitus ulcer

Diabetes short-term complication rate

Foreign body left dunng procedure

(Gastroententis admission rate

latrogenic pneumothorax in neonates at risk

Perforated appendix admission rate

latrogenic pneumothorax in nonneonates

Urinary tract admission rate

Pediatric heart surgery mortality

Pediatric heart surgery volume

Postoperative hemorrhage or hematoma

Postoperative respiratory failure

Postoperative sepsis

Postoperative wound dehiscence

Selected infections due to medical care

Source: Agency for Healthcare Research and Quality—www.qualityindicators.ahrg.gov.




| pediatric quality indicators (AHRQ)
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SCAMLOM et al, Pediatrics, September 26, 2012




Eventi avversi in pazienti cronici
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Aree di intervento

Errori di somministrazione 23% totale per via endovenosa

Review of patient safety for children and young people. National Reporting and Learning Service, 2009

Il 79% degli incidenti che hanno coinvolto bambini sono
avvenuti in reparti di area critica

Il momento della dimissione e del passaggio di consegne
come momento critico

2007-2008 del National Health Agency




Coinvolgimento dei familiari

Table 3 Mean (50) for parental perceptions of safety climate
n=172)

Mean (5D)* Minimum Maximum

Owerall perceptions of safety  4.15 (0.71] 1.0

Staff communication 1.97 (0.67) 2.7

Cpenness

Farent communication 4.51 (0.58)

OpENNess

Handoffs and trarsitions .98 (0.72] 1.0 5.0
"Five-point scale: 1, strongly disagree; 2, disagree; 3, neither agree nor
disagree; 4, agree; 3, strongly agree.

Cox ED, et al. Quakty and Safety in Health Care 2013,00:1—-8. doi:10.1136/bmjgs-2012-001 727

39% dei genitori affermano che hanno dovuto sorvegliare i loro bambini per
prevenire errori

Quando la percezione della sicurezza aumenta nei genitori il bisogno di
sorvegliare i loro bamini diminuisce dell” 80%




Miniser della Salute

$ governo chiico ( S
J¥» sicurezza dei pazienti

F Aumentare la consapevolezza che alcune procedure
diagnostiche e terapeutiche possono causare danni
gravissimi ai pazienti

F Offrire una strategia per implementare unarisposta a
livello aziendale

F Assicurare la circolazione tempestiva di informazioni
relative al rischio clinico ed effettuare un successivo

moni toraggio e valutazione dell
Intrapresa

@)

Susanna Ciampalini




RISK FACTORS FOR AMBULATORY PEDIATRIC ERRORS

Young patient age
Weignt under 332 kg

Use of multiple medications by child
Communication barrers

Prescriptions by frainees

Lack of teamwork

Incomplete evaluation of patients

Multiple health care providers with fragmented or uncoordinated care
llegible prescriptions

Improper Apbreviations
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Legge regionale n.9 del 2007
Regione toscana

Definisce 1 principi basilari per la formazione degli
operatori sanitari in agopuntura, fitoterapia e omeopatia.
Il provvedimento non riguarda soltanto | medici, ma
Interessa anche i veterinari e | farmacisti. La legge
stabilisce che chi ha seguito un percorso formativo che

corrisponde al criteri filssat.]

vuole, inserire guesta annotazione negli elenchi attivati
presso I relativi Ordini professionali.

E una novita di rilievo
laRegi one Toscana | a pri ma
elenchi degli esperti di medicina complementare in base a

una legge. Di fatto si tratta degli unici elenchi validi in
Italia.

Vengono disciplinare soltanto tre medicine complementari
(agopuntura, fitoterapia e omeopatia)

e
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La vigilanza sulle medicine
complementart

Fatta eccezione per la fitoterapia, non esiste ancora un sistema
specifico regionale o nazionale di valutazione degli eventi avversi in
medicina complementare. Dal 2003 e stata inserita nella scheda di
segnalazione al farmaco una nuova sezione destinata a raccogliere

i nformazioni sullodouso concomitante di
officinali, omeopatici, integratori alimentari.
Un secondo canal e, gestito dall ol st i

alla sorveglianza delle reazioni avverse da prodotti di origine vegetale.

lasegnal azi one del |l 6evento avverso pu
apposita scheda
ol st tu

uno (scaricabil e dal
via fax al/l to Superiore di Sal
fronte a un effetto avverso correlat:

un fitoterapico, ha la possibilita di segnalarlo sia sulla scheda specifica
di fitovigilanza , sia sulla normale scheda di farmacovigilanza.

Per affrontare correttamente il rischio clinico nelle altre medicine
complementari, occorre fare quindi riferimento in gran parte alla
letteratura, dove queste medicine appaiono relativamente sicure, in
particolare se confrontate con i farmaci di sintesi



Omeopatia

A In omeopatia I lavori che hanno valutato gl
eventi avversi sono pochissimi e particolarmente
tranquillizzanti.

A Review di tre articoli pubblicati tra il 1970 e |l
1995 (Br Homeopath J. 2000 Jul; 89 Suppl
1:535-8) rileva che negli studi clinici omeopatia
contro placebo, | 01l nci de
del 9% per | 0Oomeopatia c
Si tratta inoltre soltanto di eventi avversi lievi.
La conclusione della review e che | medicinall
omeopatici, a diluizioni alte e medio -alte, sono
piuttosto sicuri e che e improbabile che causino
eventi avversi gravi.



Informazione e consenso

A La mancanza di informazione e di consenso e
ritenuta autonoma fonte di condotta
penalmente rilevante e di danno risarcibile.

Ogni informazione di rilievo va finalizzata al
CoNsenso e, soprattutto, alla condivisione.

A Caratteristiche consenso

1. iInformazione chiara;

2. dil 1 genza nel |l 0esecuzi
3

. diligenza nella registrazione delle motivazioni
alla base delle scelte tecniche;

4. sottoscrizione del consenso.

>




Interazionl tra erbe e
farmaci

A le interazioni di piante sulla farmacocinetica
(assorbimento, distribuzione, metabolismo ed
escrezione) e sulla farmacodinamica (meccanismo
doazione) di un f ar maco.

Aleconseguenze possibili sono
(fino alla tossicita) del farmaco o dei farmaci in
terapia oppure, al contrario, la riduzione

A In via teorica, quando Si prescrivono estratti
fitoterapici, C€cO0 sempre un
costituenti non noti che potrebbero modificare la

cinetica o la farmacodinamica dei farmaci. Il problema

delle interazioni deve essere noto ai medicl, agli

operatori e ai professionisti del  settore.
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fitoterapico

| e reazi oni avverse gravi s 0 Moo

alla mancanza di sorveglianza medica

A differenza dalle altre medicine complementari, la fitoterapia
ha un efficiente sistema di  fitovigilanza coor di nat o
Superiore di Sanita.

A giugno 2009 erano pervenute al sistema di sorveglianza delle
reazioni avverse 370 segnalazioni, di cui il 68% interessavano
prodotti a base di piante medicinali.

Si trattava per lo piu di eventi gravi riguardanti patologie
gastrointestinali, patologie della cute e del tessuto sottocutaneo,
patologie del sistema nervoso e patologie del fegato. Nel 34%
del |l e segnal azi oni stato r i
convenzionali. In generale, le segnalazioni hanno evidenziato
problemi di adulterazione o di contaminazione dei prodotti, rischi
associati all ododuso tradi zi onal
Interazione con | farmaci convenzionali.
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Il medico deve convincersi con umilta che
nonostante tutto continua a operare Iin

condizioni di probabilismo, perché tutta la
conoscenza scientifica e ipotetica e

congetturale. Quello che possiamo chiamare

LO PHWRGR GHOOD VFLHQ]D FF
sistematicamente dai nostri errori, in primo

luogo osando commetterli, e in secondo luogo
andando sistematicamente alla ricerca degli

errori che abblamo commesso

A Karl Popper



