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OGGETTO: Presa d'atto della convenzione tra fa Regione Lazio e l'lstituto Supariore di
Sanita (1SS} per la realizzazione del progetto: “La gestione de! rischic clinico nelle aziende
sanitarie defla Regione Lazio come strumento di miglioramento della qualita assistenziale”.

LA GIUNTA REGIONALE
Su proposta dell' Assessore alla Sanita; j,ﬂir’

VISTA la legge statutaria 11 novembre 2004, n. 1, che approva lo Statuto della Regione
Lazio;

VISTA la legge regionale 18 febbraio 2002, n. 6, e successive modificazion| recante |a
“Disciplina del sistema organizzativo defla Giunta e del Consiglio e disposizioni relative
alla dirigenza ed al personale regionale”;

VISTO it regolamento regionale 6 settembre 2002, n. 1, concernente F'organizzazione degli
uffici e dei servizi della Giunta Regionale, e successive integrazioni & modificazioni:

VISTO il decreto legislativa 30 dicembre 1982, n. 502 e successive modificazioni ed
integrazioni concernente: "Riordino della disciplina in materia sanitaria, a norma dell'art. 1
della legge 23 ottobre 1992, n. 421 e successive modificazioni®:

VISTA la legge regionale 16 giugno 1894, n.18 e successive modificazioni recante:
"Disposizioni per ii riordino del servizio sanitario regionale ai sensi de! decreto legisiativo
30 dicembre 1982, n. 502 e successive modificazioni e integrazioni. Istituzione delle
Jamende unitd sanitarie locali™;

J Jx

NSIDERATO che it rischio clinico, definito come la probabilita che un paziente subisca
cj‘* n danno o un disagio imputabile, anche se in mado involontario, alle cure mediche

-

= prestate durante il periodo di degenza, si pone attualmente come argomento di rilevante
severita che interessa vari settori della sanita e che ha un forte impatto;

TENUTG CONTO, che il rischio clinico ha, altresi, un forte impatto sociale, in particolare
sul delicato equilibrio tra strutture sanitarie {che si trovanc a pagare premi assicurativi
sempre piu elevat) e assicurazioni (che si trovano a dover gestire un settore
tendenzialmente in perdita);

CONSIDERATO che la gestione del rischio clinico, inteso come un processo sistermnatico
di identificazione, valutazione e trattamento dei rischi attuali e potenziali, riveste un ruclo
decisivo e di particolare significato, sia per la sicurezza del cittadino che per la corretta
erogazione di servizi sanitari di qualita:

TENUTO CONTO che una gestione integrata del rischio pud portare a cambiamenti nella
pratica clinica, promuovere la crescita di una cultura della salute pid attenta e vicina al
paziente ed agli operatori, contribuire indirettamente ad una diminuzione dei costi delle
prestazioni, anche attraverso il recupero di oneri assicurativi ed, infine, favorire la
destinazione di risorse su interventi tesi a sviluppare organizzaziont e strutture sanitarie
sicure ed efficienti;

PRESO ATTO che a seguito di alcuni colloqui intercorsi tra rappresentanti dell'lstituta
Superiore di Sanitd (ISS) e rappresentanti del’Assessorato zlia Sanita in ordine alla
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gestione del rischio clinico, il Presidente dellISS ha proposto, con nota del 8 febbraio
2006, allAssessore alla Sanitd, un progetto concernente “La gestione del rischio clinico
nelle aziende sanitarie della Regione Lazio come strumento di miglioramento della qualita
assistenziale™

TENUTO CONTO che successivamente il Capo Ufficic Relazioni esterne dell'lSS ha
trasmesso con nota del 27 aprile 2006, prot. 236, uno schema dj convenzione tra il
predetto Istituto e la Regione Lazio con la quale quest'ultima affida all'IS$S la realizzazione
del progetto di cui al punto precedente cosi come allegate al predetto schema di
cohvenzigne;

TENUTO CONTO che la suddetta ipotesi progetiuale si basa sulla presa in analisi,
documentazione e studio di alcune strutture sanitarie, selezionate sulja base della loro
tipologia e come di seguito individuate:

- Azienda Policiinico Umberto |

- Azienda Ospedaliera San Camillo Forlanini:

- Azienda Qspedaliera San Filippo Neri:

- Azienda Ospedaliera San Giovanni — Addolorata;

- Azienda USL Roma D:

- Azienda USL Rieti;

CONSIDERATO che I'Assessore alla Sanitd ed il Presidente dell1SS hanno sottoscritto, in
data 11 maggic 2008, la succitata convenzione per la realizzazione del progetto
concernente “La gestione del rischio clinico nelle aziende sanitarie delia Regione Lazio
come strumente di miglioramento della qualita assistenziale™

ﬁ“*ﬁITENUTD opportuno prendere atto della suddetta convenzione che, con gli allegatj,
P ) ?stituisce parte integrante della presente deliberazione:
‘RI

.~ RILEVATO, altresi, necessario incaricare Laziosanita — Agenzia di sanitd pubblica della
. Regione Lazio (ASP) e Laziomatica 8.p.a. a collaborare, ognuna per la pante di propria
competenza, alla realizzazione del progetto oggetto della convenzione, attraverso
specifiche indicazioni che verranno esplicitate dal Direttore della Direzione regionale
Tutela deila Sajute e SSR;

TENUTO CONTO che per la realizzazione del suddetto progetto e previsto, a carice della
Regicne, un onere massimo di Eurc 926.000,00 (novecentoventiseimila Euro) che gravera
sul capitelo H11550, dell'esercizio finanziario 2006, da erogarsi da parte della struttura
competente in materia di finanziamento, con le modalita descritte nella convenzione in
argomento € secondo fe indicazioni del Direttore della Direzione regionale Tutela della
Salute e SSR sopraccitate;

all'unanimita;

DELIBERA P

Ll
. . L
'1' -.' . . . . _-:
e P
L ) L
PO TiLE

- di prendere atto della convenzione tra la Regione Lazio e Ilstituto Superiore di Sanita
(158) per la realizzazione del progetto: “La gestione del rischio clinice nelle aziende
sanitarie della Regione Lazio come strumento di miglioramentc della qualita

per le motivazioni di cui in premessa, che integralmente si richiamano-
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assistenziale’, sottoscritta in data 11 maggio 2006 e che costituisce parte integrante
del presente provvedimento,

- di incaricare Laziosanita — Agenzia di sanitd pubblica della Regione Lazio {ASP) e !
Laziomatica s.p.a. a collaborare, ognuna per la parte di propria competenza, alla
realizzazione del progetic oggetto della convenzione, aftraverso specifiche
indicazioni che verranno esplicitate dal Diretlore della Direzione regionale Tutela
della Salute & SSR:

Per la realizzazione del suddetto progetto & previsto, a carico della Regione, un !
onere massimo di Eure 926.000,00 (novecentoventiseimila Eurc) che gravera sul '
capitolo H11350Q, dellesercizio finanziario 2006, da erogarsi da parte della struttura
competente in materia di finanziamento, con fe modalita descritte nella convenzione

in argomentc e secondo le indicazioni del Direttore della Direzione regionale Tutela

delfa Salute e SSR sopraccitate.

La presente deliberazione sara pubblicata sul Bollettino Ufficiale della Regione Lazio.

iy N |
_ IT. ¥ICE TRESISENTE: F.Le Massime POMPIL
‘Convenzigne con -1 cpepETARTO: FLte Domenico Bntonio CUZZITL
allegate, dod _
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ALLEG. alla DELIB. N. 2@%. LU-{

CONVENZIONE
per ia realizzazione del progetio L4 GESTIONE DEL RISCHIQ CLINICO NELLE AZIENDE

| SANITARIE DELEA REGIONE LAZIO COME STRUMENTO DI MIGLIORAMENTO

~ DELLA QUALITA ASSISTENZIALE
(in appresso denominato “il progetto”).

Tra

La Regione Lazio, (in appresso denominata “Regione.”), codice fiscale n.80143420581, con sede
fegale in Via Cristofore Colombo, 212 - 00147 Roma, rappresentata dall’ Assessore Regionale alla

Sanita, dott. Augusto Battaplia,

E

MSTITUTO SUPERIORE DI SANITA', (in appresso denominato "Istituto™) con sede in Roma, al
Viale Regina Elena n. 299, codice fiscale n. 80211730587, nella persona del Presidente, prof.

Entico Garaci.

RIBADITA lz comune volonta di ampliare ¢ rafforzare le relazioni tra la Regione e I'lstituto, nel
rispetio dei valori dell’eccellenza professionale e della centralitd del cittadino nell’erogazione dei
servizi sanitari;

CONSIDERATOQ che ia gestione del rischio clinico riveste un ruolo decisive e di particolare
significato, sia per la sicurezza del cittadino che per la corretta erogazione di servizi sanitari di
quality, garantendo il miglior livello di cura e predisponendo il sistema al recupero di oneri
assicurativi legati alla carenza di conoscenze specifiche sulla concentrazione del rischic € ad una
capacitd negoziale delle singole strutture sanitarie non totalmente sviluppata;

RICONOSCIUTO nei piani sanitari e nelle linee programmatiche regionali I’ambito apprapriato per
[a definizione di una strategia comune di attivazione del progetto in allegato ¢ sottolineato, in tale
contesto, I"obiettivo comune di sviluppo prototipate di un sistema completo di gestione del rischio,
fruibile successivarnente anche da parte di altre Regioni ed amministrazioni decentrate, laddove si

_ritenga cid opportuno tra Je due parti; o

¢OPI aruenit AL Ghiodialt
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CONCORDATO sulla necessitd di un utilizzo coordinato e qualificato degli strumenti per lar

sperimentazione, la ricerca ¢ lo sviluppo nell’ambite desoritte in allegato, contestualmente alis

_necessita di costraire un sistemsa di miglioramento continuc della quality, in tinea con le prevision
pifl avanzate di governo clinico delle strutture sanitarie;
ATTESA Ia volonta delle Parti di attivare le sinergie ¢ le progettualith presenti nelle nspattive
strutture, al fine di realizzare un programma congiunto di sviluppo nei settori individuati; '
AVENDO VERIFICATO che tra gli obiettivi programmatici della Regione dell’lstltuto ha rilievo
ta volontd di promuovere e sosienere tutte le iniziative che possano faverire lattivitd di

collaborazione tra enli cenfrali ¢ amministrazioni decentrate del sistema sanitario nazionale;
Tutto quanto sopra premesso, tra le parti si conviene e s stipula quanto segue:

Articolo 1

OGGETTO DELLA CONVENZIONE

La Regione affida allTstituto la realizzazione del progetto dettagliato i Allegato 1, mei limiti di un
finanziamente massimo di Euro 926.000 secondo il piano di spesa deli’allegato tecnico-finanziario
citafo, che costituisce parte integrante € sostanziale defla Convenzione.

Per la realizzazione del progefto, Istituto si impegna 2 fornire il supporio tecnico necessario,
secondo le attivitd mcglib definite nel predetto Allegato 1, in collaborazione con la Societa
Gutenberg s.r.L, che in data 1 giugno 2005 ha stipulato con ’Istituio un accorde di collaborazione
jelativo alle “Strategie di individuazione del rischio sanitario”, ¢, con riferimento a detta area
teenico-scientifica, alla “partecipazione a progetti congiunti di ricerca in ambito nazionale ¢

internazionale”, secondo la suddivisione di spesa presentata in Allegato.

Articolo 2
DIREZIONE DEL PROGETTO E PERSONALE
L'stituto designa, quale Responsabile Scientifico delia presente convenzione, il Capo [Hficio

Relazioni Esterne Dr. Ranieri Guerra, che svolge 'incarico nel’ambito delle proprie funziont
istituzionali.

Per l'esecuzione delle attivita previste al precedente articolo 1, llstituto si servira dell’Ufficio
Relazioni Esteme, disciplinato dal capo [, titeli 1, art. 4, capoverso C, cormma 2 del decreto 24
gennaio 2003, GU 4 marzo 2003, n. 52, 8.0. 33, ¢ si impegna ad impiegare perscnale tecnico e

.personale amministrativo proprio od esterno in possesso dei necessari requisiti professionali;

N z
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responsabilitd, della oﬂllabnmonﬂ di tatitut] acieuific] itelinni o st ©

Arficolo 3

MODALITA' DI ESECUZIONE
L'stituto si impegna a realizzare lo attivith necessarie per garartire il cansepimeni

del progetto, secondo [s modalitd di esecuzieme previste nelf'Allegato tecnicn, ohe fa parte

integrante della convenzione.

Articelo 4

TEMPI DI ESECUZIONE
L'Tstituto si impegna a realizzare le attvitk nevessarie in 30 mesi dalla data di sottoseriziont: della

presente convenzione da parte di entrambe le parti, seconde i tempi di esecuzione previsti

dall’Allegato tecnico.

Articolo 5

MODALITA' DI FINANZIAMENTO
Per I'csecuzione del progetto di cui all’art. 1 della presente Convenzione, la Regione metterd a

disposizions dell’Istituto il finanziamento massimo di Euro 926.000 (novecentoventiseimila Euro)

con le modalita di seguito descritie

- il 30 % & titolo di anticipazione
- i 30% al 15° mese di attivitd, diero presentazione di una relazione tecnico-finanziaria

il 40 % a saldo, previa presentazione di relazione tecnica e rendicontazione finanziarie.

Articolo 6
SOLUZIONE DELLE CONTROVERSIE
Le controversie relative alI'interiJrct&ziune, all'esecuzione o risoluzione della presente Convenzione,

qualunque sia la loro natura, tecnica, amministrativa o giuridice, che non si siano potute definire in
via amministrativa, sono deferite all'Autorith Giudiziaria Ordinaria - Foro di Roma.

Articolo 7
RISOLUZIONE DELLE CONTROVERSIE



La prosente convengione pottd eseerd risolts, a richiests i claseuns deils due pmtd, per #M
inadempienze della confsaparte. - : o

fra le inadempienze & previste i caso in cui si verifichine riterdi supetlod & quarantecingue ghaun
nell’esecuzione delle attivitd previste vella Convenzione da pare dol]'Tstituto, noa ghasdiet dn

causa di forza maggiore.

In tale caso la perte interessata notificherd aliaitra
all'adempimento entro un termine da essa stabilito, comunque aon infariote & quindiet
se la parte in difetto non avrd provveduto, la risolozione delle Convenzione

lipsdemplenzn, invitandele 2 provvedare
glorni.

Trascorso tale perieda,
avra effettc di pieno dirifto, a decorrere dal getlimo giorno successivo al r

comunicazione con la quale 12 parte interessata notifica la propria determinazione di dar luoge alla

risoluzione della Convenzione. In caso di inadempienza da parte dell’Tstituto Superiore di Sanitd, lo
] morpento ricevutc & non

icevimento della

stesso yestituird alla Regione Lazio le gquote di finanziamento a que

impegnate.

Roma addi..]..l Mns‘ 2006

-----------------

Per Pstituto Superiore di Sanita Per Iz Regione Lazio
Il Presidente L’ Assessore alla Sanita
Prof. Enrice Garaci pn Dott. Augusto Battaglia
%—/%u’\/k, /4“4 0 LLi %’k &*W\
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FASE 1. (") ~ QUALIFICAZIONE E RISPARMIO DELLA SPESA ASSICURATIVA

— raccolta dati scenari aziendali e regionali.

~ individuazione ed analisi dsi rizchi: analisi ed el
risparmio in ambito assicurativo.

— proposte di adozione di forme di compartecipazions dei rischi tra
azienda e operatori sanitar in funzione dello studio di forme di
assicurazione colleftive per i medici,

- formazione del personale.

dborazione di forme di

Questa prima fase ha ['ohiettivo di permettere una raccofta dafi sulle procedure attive
per il gestione del rischio dlinico e sulle soluzioni assicurative e di gestione dei sinistri nelle
azisnde selezionate, in funzione dells studio delie migiforl forme asslcurative per la
qualificazione e if risparmio di spesa assicurativa.

Obietlivo di questa fase, coerentemente con Fimpianto dellintero progetto, & di fornirs
strumenti basati sul dato oggettive e sull'evidenza alla Regione ed alle Aziende a} tavolo di
contrattazione con le compagnie di assicurazione, individuando soluzieni di partenariato tra
Regione e Assicurazioni, e spingendo le compagnie verso la formulazione di prodotti
innovativi,

A cid si affianca un intervento di formazione ed aggiomamento del perscnale e delle
direzioni aziendali, in funzione di un progressive aumento deila cultura del rischio e della
realizzazione di forme di compartecipazione alla gestione def rischio tra i professionisti
sanitari e le direzioni aziendali. Al personale sanitario potrd cosi essere garantita una
adeguata ed squa copertura assicurativa, in funzione di un suo impagno e di una attiva
partecipazione & collaborazione aila gestione dei rischi sanitari sul teritorio regionale,

attraverso altivitd di analisi, gesticne e prevenzione def rischio.

- diminuzione dei costi assicurativi e diffusione di forme di

gestione del rischio
- miglior distribuzlone degli oneri di gestione del rischlo per e

azlende e maggion garanzie assicurative per gll opearatori sanitari

RISULTATI ATTES!:

&

! Durata complessiva fase 1 e 2: 1 anno

CQPM y SN AL g



~ identificazione e mappaiura delis aree a magglor rschle dl eventf
avvers| e inappropriatazza. :

- individuazione & proposta di procedure e percorsi diagnostico-
terapeutici per la riduzione dei costi economici e sociali.

- formazione del personale per identificare comportamenti finslizzati alla

prevenzione del contenzioso.

La seconda fase ha Pobisttivo di individuare, sviluppare ed implemeantare specifiche ed
efficienti strategie ed azioni per la riduzione del rischio clinico, in funzione di un risparmio
sui potenziali costl soclalf connassi & sul cost! azlendali e regionall df gestione degli
eventi avversi (prolungamento degenze, assistenza alle infermita, contenziosi, e simili).

Questo permetterd di accrescere i benefici forniti dai servizi assistenziali offerti dalle
sirutture sanitarig, in funzione della sicurezza def paziente.

A cid si affianca un infervento di formazione ed aggiormamente del personale sulle
migliori tecniche & {ecnologie selezionate a livello narionale ed eurcpec che favariscona la
prevenzione deff'errore, oltre che su un sistema di comunicazione che diminuisca [a
litigicsita favorendo la diminuzione dei ricorsi a contenzioso e dei relalivi costi df

gestlome pet l'azienda.

RISULTATI ATTESI: - Sperimentazione di un sistema dl gestione del rischio clinico e
di prevenzione del contenzioso;
- Diminuzlone dei costi sociali per eventi avversi

- sperimentazione di sistemi informativi e gestionali

— individuazione e formalizzazione delle bucne pratiche cliniche,
organizzative e gestionali a garanzia della sicurezza del paziente e
della migliore qualificazione della spesa sanitaria.

~ formazione del personals

La terza fase ha l'obieftive di formulare sistemi che consentano alla direzione aziendale
di intredurre un sistema di gestione del rischio clinico he! contesto generale delle strategie df
miglloramento continuo della qualita assistenziale e di risparmio delle risorse df
gestiong.

La formalizzazione delle piattaforme e degli strumenti identificati nella fase precedente,
ovvero l'individuazione e utilizzazione delle tecnotogie piir appropriate che garantiscono la
riduzione dei rischi per il paziente e per gli operatorl sanitari, consentird la migitore
alfocazione delle risorse per Pazienda sanifaria e la maggiore efficienza di risultato
delle prestazioni, con conseguenta risparmio della spesa dovuta alla gestione di eventi

avversi.
L'ulteriore intervanto formative si inquadrerd nel consolidamento, miglforamento e

diffusione della cultura di gestione del rischio tra i professionisti sanitari ed il personale
tecnico-dirigenziala, a favare della costruzione di un percorso di gestione del rischic che
possa continuare nel tempo in modo indipsndente & specializzato per le necessita locali

RISULTATI ATTESI: Implementazione di un sistema di buone pratiche per [a sicurezza
del paziente e per la migllore allocazione delle risorse finanziarle;

miglicramento continue della cultura del rischio

W - 5




 SOGGETTI SELEZIONATI

L'ipatesi progettuale si basa sulla preea in analisi, documentaziona a studio di alcune
strutture sanitarie selezionate sulla base delia lors tipologia secondo le Indicazicni della

Regione Lazio:

— uft policlinico universitario

— tre aziende ospedaliere in ambito metropolitanc

— un presidio ospadaiferc in ambito provinciale

~ un presidio ospedaliero che insiste nelia periferia matropolitana.

Inolire, lo studic potrebbe comprendere Finserimento di almeno due strufture private
accreditate: una religiosa e una laica. In questo modo, olire all'analisi defle diverse tipclogie
delie sirulture sanitarie del Lazio, sarebbe possibile anche awviare un sistema di o0

finanziamento de! progetto in accordo con le proprista.

Lo studio andrd ad inserirsi in una realtd regionale aftiva, dove gid singole esperienze di
gestione del rischio clinico sono state avanzate presso alcune aziende. Grande attenzione
quindi sard data a identificare e promuocvere ie buone esperienze in afto per relazionarsi con
esse e valorizzarle allintemo dello studio complessive. Ulterfore obiettivo dello studio &
inoltre anche di garantire un punto di aggregazione e confronto dinamico ai gruppi
multidisciplinari che si vanno formando nel Lazio in ambito sanitario, anche a seguito delle
indicazioni fornite in fal senso dallAssessorato Regionale alla Sanita.

STRUMENTO INFORMATICO

Dato il principio di analisi conduttore de! progstto, esso sara supportato da un prodotio
informatico, indispensabile per identificare, tracciare ed analizzare i rischi, per individuare Je
aree organizzative, diagnostiche e terapeutiche di concentrazions del rischio, per la
selezione e I'applicazione degli indicatori df processo e di risultato e per la selezione delle
buonie prassi, anchs in funzicne delle valutazioni de! miglior rapporto costo/efficacia,

SUPFOR TV PER LA STRUMENTAZIONE INFORMA TICA

Tale strumento potrd essere mealizzate su indicazione dell'Assessorato per consentire df
misurare Feffettivo tasso di esposizione al rischio delle singole aziende. L a realizzazione del
prodofto informatico dovrad essere attivata e procedere in parallelo e in coerenza rispetto
allevoluzione dei progetto complessivo. Si raccomanda, in tai s&nso, (a completa adesions
af vincoli di eertificazione previsti dal CNIPAZ, e in particolar modo, alle direttive relative alla
produzione di software opan source per la Pubblica Amministrazione®. L'impostazione delio
strumento suila base di codici di dominic pubblico potra garantire al progetto la fruibilita da
parte defle sirutture del sistema sanitario regionale, Feventuale sua disseminazione ad altre
? In particolare, ci si riferisce a: Decrety legislativy 7 iarzo 2005, p, $2, G.U. 16 maggio 2005, 0. 112 - 5.0, 93, Drirettivy
di concerto con il Ministro per fe funzlone pubblica, 3.1, 29

£ agosto 2004 del Ministro per IMinnovazione ¢ le tecnologie
geilembre 2004, v, 720; Direttiva 27 luglio 2005, G4, L# ottpbre 2045, n. 243; Legre 9 gennpin 2004, 0 4, G.U, 17 EenRan

2004, n. 13 e suo regolamento attuative DPR | marzo 2005, 1. 73, G.10. 3 maggio 2005, p, 101,
& dicembre 2003, G.U_ 7 febbraio 2004, L 31.
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strutture sanitarie pubbliche e la spacializzazione del progetto nella foritura di servizi relativi
alla gestione del rischio clinico svincolati da eventuali sarvitl informatiche.

FRIFERIMENTI STRATEGICT DEL PROGETTC

La gestione del rischio clinico fa parte dei criter] di definizions dei requisiti organizzativi delle
strutture sanitarie e delle caratteristiche e responsabilita professionali degli operatori sanitari

alivello nazionale & regionale,

il pregetto di gestione del rischio clinico si inserisce inoltre a livelio della Regions Lazio come
parte integrante dei requisiti erganizzativi generali per l'accesso al servizio di tutte le strutture
sanitarie operanti nella Regione, e sono inclusi nella proposta di Delibera Regionale del
Novembre 2005. La regolamentazione regionale prevede, infatti, che In ogni azienda debba
esistere una struttura organizzativa (o un responsabile, in relazione alla complessita della
stessa) che presieda alle attivitd di valutazione e miglioramento dalla qualita. Deve altrest
essere attivato un programma per fa gestione del rischio clinico, che garantisca anche |l
monitoraggio degli eventi avversi. Sempre in base alla stessa regolamentazione, inoltre, la
direzione sanifarfa delia struttura ha tra le sue funzioni anche quella della promozione
dell'introduzicne e deifutilizzo degli strumenti e delle metodologie necessarnie per la gestione

del rischio clinico.

L'istitutc Superiore di Sanita*, in collaborazione con la societa Gutenberg, cofinanziatrice e
partner della ricerca nazionale finalizzata “Promozione deifinnovazione e gestione del
rnischio” promossa dal Ministero della Salute e Gutenberg, coordinata dallAgenzia per i
Servizi Sanitarl Regionali, realizzerd il progetto descritto in coerenza con gli crientamenti
sviluppati ne! corso della ricerca, la quale ha come obiettive di produrre strumenti e metodi
per rendere omogenea la lettura & la gestione del rischio intese come evento avverso,
attuale ¢ potenziale, del processo assistenziale nelle diverse strutture sanitarie.

RISORSE

LISS e la societd Gutenberg, allintemo delfaccordo di collaborazicne che ne regola i
reciproci rapporti®, mefteranne a disposizione tutte fe competenze e le professionalita
necessarie per 'ottimale svolgimento del progetto in funzione del diversi settori di ricerca,
elaborazione, analisi, applicazione e formazione di cui il progetto si compene. A cid s
affianchera, in particolare per le fasi di analisi e valutazione del rischio clinico (fasi 2 & 3), I
contributo che pud e deve venire aggiunte dalle competenze presenti nzila Regione Lazio
presso ASL, Regione, Agenzia di Sanita Pubblica.

U

4 Dail DPR 70/2001, art. 2. “L’LS.S. & organo tecnico-scientifico del servizlo sanitaro nazionate del quale il hMinistero della
sanity, le regioni & tramite queste le azicnde sanitarie locali ¢ le azicnde ospedalicre si avvalgono nell'esercizio delle
attribriioni conferite dalla normativa vigente ™

* Accordo 1 gingno 2005: “Sirategie di individuazione dal rischio sanitarip™,
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QUADRO D'INSIEME

1l progetio & finalizzato all'introduzione di un sisterna per la Fiduzione e la gestions da! rischio
clinico nel contesto generale delie strategle dl migioramente continuo delta sicureiza @
qualita assistenzigle e di sostenibilita econarmica delle M@ﬂanﬂaﬂe nelia Reglena Lazia,
attraverso lindividuazione, il monitoraggic ed |l controlle delie ares a riachlo a I
sperimantazione- di soluzioni operative di natura professionale (tecnica ed organizzativa),

tecnologica ed economica.

| risultati attesl dallo sviluppo e dall'applicazione di un sistema di gestione e controllo de!

rischio sono:

Conoscenza e monitoraggic di tutte le aree a rischio di eventi avvers| efo

inappropriatezza
Diminuzione della mortalita & morbosita evitabill
Possibilita di intervenire preventivamente sul bacine di centenzioso potenziale

Riduzione del contenzioso legale e diminuzicne concertata dei premi assicurativi
Miglioramento dell'immagine aziendale e della capacitd di attrazions delle
aziende sanitarie ed ospedaliere rispetto al rispettivo bacino di utenza potanziale,
con diminuzione dalle fughe

Cultura di gestione del rischio ¢linico diffusa a tutti i fivelli aziendali

Miglioramento dei rapporti con l'utenza
Miglioramento della salute e della sicurezza di pazienti e operatori sanitart

A saeguito deal lavero df ricerca che si propons, la Reglone Lazio potra:

realizzare un progetto regionale di miglicramentc della qualita aziendale,
finalizzato alla sicurezza del paziente, estendendo Findagine alla valutazione dei
rischi che non accedono al contenzioso al momente attuale, ma che lo potrebbero
in futuro & che attengeno agli ambiti di appropriatezza det percorsi diagnhostico-

terapeutic;
gestire gli aspetti assicurativi della struttura e dei professionisti a livello regicnale

in modo informato ed efficients, negoziande il premio assicurative sulla base della
valutazione effettiva del rischio e delle procedure ¢ iniziative di gestiona messe in

atto;
vaiutare lopportunita di offrire al professionista sanitario e al paziente una

micropolizza assfcurativa aggiuntiva contro i rischio residuale, ovvero, inevitabils,
da ricondurre allinterno delle procedure di consensc informato obbligatoriamente

rese al paziente.

N

ALY

A



I dizagramma di Figura 1 illusira la strategia di intarvento proposta.

S ULTATI

Figura 1- Logica dell’intervento




-1, INTRODUZIONE

Il rischia clinico & definibile come “l'eventualitd di subire un danno coma conseguenza di um
arrore™ Attuslmente, il tema de&l rischic clinico sl pone come problematlca di rllevanza
nazonale che interessa vari seftori dell'assistenza sanitaria e si colloca nel tema pid
generale della Qualita e della valutazione delloutcome (Ministero della Salute, 2004).

Il rischio clinico in sanitd pud essere contenuto con iniziative di Gestions dal rischic dlinico
che rappresenta linsieme di varie azioni complesse messe in atto per migliorare (a qualité
delle prestazioni sanitarie e garantire la sicurezza del paziente, basata anche sulla capacita
del sistema di apprendere dall’errore. Inizialmente nate come risposta ad esigenze di tipo
economico-sanitario, a8 causa del crescente livello di contenziositd medico-legale e quindi
della richiesta di indennizzi per danni reali o presunti, il Gesiione def rschio clinfco si &
arricchito sempre pit di valenze deontologiche, entrandc a far parte degli interventi per if
miglioramento della qualita delle prestazioni sanitarie {Ministero della Salute, 2004)°.

'J:’.'.'f’;u"i'é‘f

Governn
clinice

Oolnions
el
clitading

Figara 2 — Aree di sviluppe del governo clinico

Sole una gestione integrata del rischio pud portare a cambiamenti nella pratica clinica,
promuovere ia crescita di una cultura della safute pil attenta e vicina al paziente ed agfi
operator, contribuire indirettamente ad una diminuzione dsi costi delie prestazioni e, infine,
favorire la destinazione di risorse su interventi tesi a sviluppare organizzazioni e strutture
sanitarie sicure ed efficienti (Ministero della Salute, 2004). In tal senso la gestione del rischic
si pone come cardine strategico nelle procedure di miglicramento continuo defla qualita,
elesmento cruciale per una trasformazione della gestione sanitaria da atto meramenis
amministrativo ad atte ricompreso nel govemo dlinico {Figura 2}.

A_

¢ La gestions del rischio clinico (rsk management, RM) pud sssers definita come il sistema, fondeto 1 wma metodologia Iogica © sistcmatica
che conzente, atiraverso passa,ggl successivi, & jdentificare, poalizzare, valitare, somunicare, eliminare ¢ monitorare 1 rischi associnti o
qualsinsi athivitd, o precesse in mxdo da moder: Iorganizzamons capace di miimizzars Ie perdite ¢ massimizeare le sppormntt, ‘




La figura 3 rappresenta, per ciascun pilastro de! modello dif govarno ¢linico, i nuov sistemi di
gestione aziendale che si rafforzano o si svlluppanao ex-novoe.

Araa sviluppo di nuovl sistaral di gestiona -

{Fonte: Cosmi & Defl Fecelio, Bifera Sociale, n. 1, 2003)

Figura 3 - Il rapporto tra governo clinico e gestione del rischio clinico

It governo clinico, inteso come la ricerca della massima approprialezza possibile gestionale e
clinica, implica il considerare le organizzazioni sanitarie come sistermni complassi adattaiivi
Cis focalizza |'attenzione sulla tendenza ad approceiare | problemi de! cambiamento nelle
organizzazioni complesse pill in termini meccanicistici che non in termini sistemici. Un
cambiamento rifivtato dal fessufo sociale deil'organizzazione non attecchisce.

i sistemi complessi adaltativi sono sistemi viventi @ nron meccanici dove coesistono regols
Iormali ed informali, reti formali ed informall, comunitd of pratica strutturate intomo ad assunti
di base che determinanc. comportamenti attivi degli attoni che finiscono per determinare un
contesto di riferimento specificc che, a sua volta, finisce ricorsivaments per influenzare i

comportamenti degli attori stessi.
Questa ricorsivitad (contesto — comportamenti — contesto) pud alimentare un eircolo virfuoso
o, al contrarie, un circolo vizioso, a seconda della presenzafassenza di valor chiave di
riferimento, di una cultura organizzativa, di obisttivi dichiarati @ condivisi, d! reti di fiducia,
orientamento ai fisultati @ non alla struttura, capacitdfincapacitd di identificazione e supporto
alle competenze e conoscenze, presenza/assenza di un reale sistema premiante che implica
‘la presenza di un management orientate allz partecipazione vera degli attori, al
condizionamento {persuasione ed educazicne degli atterl) che da agli stimoli (non ordini)
impartiti, piuttosto che alla incentivazione, un significato riconosciuto dalle persone stesse.

AL TR AL QQ‘\
9

. L LT Y

(OPiA



b

I Gestione dal rischic clinicc cos! impostato (strettamsnte connegse allg
responsabilizzazione culturale dei nodi principali della rete organizzativa) rappresetita uw
bagaglic fondamentale nel bagaglic dei dirigenti ad ogni livello delforganizzazione, uer
assefto culturale utile ad orientare § comportamenti degli atteri nel sistema compleses
adattativi del servizio sanitario regionals.
Lintreduzione di un sistema di gestions dal sischlo clinico inoltre, attravarso ['utilizzo dt
tecnologie appropriate, finee guida e percorsi diagnostico terapeutici certificati, trova la sua
giustificazione neliz necessita di frenteggiare:
a} il forte incremento delle denunce e richieste di risarcimento alle imprese assicurative
per danni dovuti a respensabilitd dei professionisti efo delle strutiure sanitarie che
successivamente si ripercucte sull'sntita dei premi (cost diretti).

Secondo quanta riportate dalflstitute di Ricerca Intervento sui Sistemi Organizzativi, sono:

12 mila i ricorsi in sospeso nei tribunali faliani promossi de pazienti
imsoddisfatti o da parenti di vittime di erron
m 22 mifla i sinistri assicurativi legati al rischic clinico {AssHalla)

m 413 i milioni di euro spesi per | fisarcimenti a fronte df una raccolta assicurativa
annua di premi di circa 175 miliont di euro versati dagli ospadall

b} | costi sociali e sanitard indofti dalla condizione di disabilth dei pazienti (costi

indirett)’.
Pimensione del problema
Harvard Meoicsf | To esr I8 Human Agsimiis Mew Zoalamd UK
Fraclice Sty
Evantl avvers 3™ 4% 16.6% 12 6% 10,8%
Event eviorst 8% 5% 0¥ 35% iM%
prevernibil {sul
ks degli AE}
Muortakta (sud 13.6% 6.0% 4 9% <15% %
1otale degdli AE)
Spasa — £37 5 AE 517 L £1
Miiardifanno prenvenibili par gurnents
giormd di
_ degeiiza
Fonta Leaps el al.; Kobn ot Wilsprefal.; Bavis et |l Vincent & 4l
New Engl . al 1894 Mad J Aust; 2001 :Minisiry of | BML; 2001; 323
Med: 193 ; 370 | Instiude OF 1965; 163: 158 | Health 5718
a4 Muadicine 4|

{Fonte: Minisiero defla Solute, 2004)

Figura 4 ~Diffusione dell’errore in medicina

W

? Soconde Cosmoi o Dl Veorhio (Difesa Sociale, . 1, 2005) sono due i fattori di contestn che stimoleno, specificamente, bo sviluppo 2f wn
sisteme azendale s suppotio della sicuwrezza dei processi svaltic,

1, il fapomeno, in aspanvicoe, del rifiote degli esiti del procesy di diagond, curs ¢ rishilizione da perte dei pazionti, che afocis nell"swwnto dels
conflittaalitd ¢ nell"cgplosicne dai reclami ¢, 4i conseguonza, ded rastcimant.

2. Esto dtivostra la cresomte Uiigiosith del sickema sociale, indirstamente misurmbdles o bermdui & insorgenea dei reolamd ¢ dells fobinsta di sarcimenty pes
mutmd:mpnmbﬂﬂim-i]edelmemmmm&unpm@mdmmmpmamdm“mumﬁ" il ruybor e marsnbo
eszicarative, ciie ba asistils w panire dagli znni Novanta ad un’esplogtone dei cosli delle polizze. I crescita def premi sulla respoasabilith civile che la
salvnds ol cormispondons alls compagnic {aramai stbilizzmtis sa livelli declsamepls prescoapanti} & solo iz patie cohgeguonzn di e gegsio
anaboga del risareiwentl cornispost ai pazisst, La dinamica sppare, & bt g eifetli, mmﬁﬂﬂmmﬁﬂﬂwmmmmm

&modn]iﬂtngndn dnm]m.dn , Al e Iz X
eTEln AsEharativ lammhmnhmnhpuamhﬂddumudlﬁmmalmmuﬂuhdmnﬂnddlamhml,ndi
mhaﬂnnmpnzziﬁmadudmalmmln]awfnmmmmmm “virtose” 4 pestions ded profilo o rischio aricndak
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i _ ipall studl aul probiema datla diffusione dell'erors in
e uesti studf, pur realizzati in contast! ggnitar sostanziaimenta diversi, condivieng

i metodolagico af dimensionamearto de! problema. Tale approccle  derivg
ricana di Harvard, bagats sy Cafffornia Medica! imsurance

dall'esperienza del’'Universita ame _
cilteri d'analist divarsificati ¢he hanno perato g

Feasibifty Study e adatiata con strumenti

inuo della qualitd dell'assistenzg sanitaria, con Ja
atto degli eventi avvers; sul sistama sanitaric, Viceversa, negli USA
costi annuall derfvanii dalla ‘malpractice madica” e
rilevazione degli eventi avversi da parte dei revisoyi,

Abbastanza costante, se si esclude il caso heozelandese, sembra essere invece il dato che
fa riferimento alla prevenibilita degli eventj avversi: circa la mets poteva essera prevenuta a

quindi si configura come un efrore.

Considerando come altendibile una Percentuale di errore intorno al 4%, come riportato dai
Rapporto “7To err is human®™ (10M 1 989), in italia, dove ¥engono ricoverate ogni annc circa 8
milioni di Persone, almeno 320 mila andrebbero incontro a tna malattia o a un danng
ascrivibile a un errore medico e il numarg dei Mmorli ammoniersbbe a 30-35 mila: nel 2000,
circa il 8% delle mort i tafia & causato da erroii nelia pratica medica (Rischic Sania 2001 ).
La figura 5 riporta i risuitati di aleuni studi che hanno valutato { bensfici, in terming di riduziona
sostenuti, che potrebberg derivare daila realizzazione di yn

findagine viene promossa per stirmare i
¢id pud aver costituito un forte freno alig

di eventi avversi e e costi
intervento di gestione de rischio clinico.

hhmum.aunﬂmmkm - 55% - 745 UESA —1895 URA ¢
o by o farma ﬂlhnf‘.:f;fﬂﬂq;
c-mo,.r,m
mmmum - SR - DA GO0y LSA — 1885, 1058, 2001
el Aquinn mecticy Batng ot Af, 16005
Caen 0.t S00f
Mﬂmdmﬁqgm 5% - US4 00
Wdﬂm Lasne o AL PODG
o ot A me 2 A oo
Wﬂmm Ridom - {1922 205
_m&maw- Mﬂmm mw}
hmd-nnw shabgiisis rabetm w Mbticnyd rolimderert .
_ Mombwitte i cooui Livveraitd 18 Torgn
dols probonze o Ritohr - farasde 241
gmm’mw w-w Manic 2.0 doipy
SocnmindednTioimg i tarmg el :Ih.nhmm
Proscrisions :
Foome: adatiots da

Figora 5~ [ benefici di un intervents di gestione del rischio clinico: gualche esempio

Recentemente (2005), I'nstitute for Heafthcars Improvement statunitense, per far fronte &




w98 mila persons che mucione agn! ahng nagll eapedall USA a causa di error nella
Pratica medica {stime 1084 _ '
= 2 miilonf di pariertf che vanne incanirg a Irfeslen! cspedaliore agpi gnne (stime CDE)..
= Una spesa aamitata che & I pid alts di @ g ettt poesl Induatvinfidgnt, e oon, urg
qualita dei servizi saniteri offeit ai cittatin! Bil lmlpa Regeito as altr pagsi :
ha lanciato la campagna “700,000 Lives™ oon lntento ol arusisrs migllaia d] ospedal™®,
distribuiti sul territorio statunitense, cha si impagning a realizzare quel csmbi nell'assistenzy

saniaria che si sono dimostrati efficac] Ral prévenire le morti avitabill

= Implegare del team a tisposta rapida. . ai primi segni df pegpicramento dei paziente

8  Erogare assistenza sanitaria affidable e basata sulle evidenze al pazlent
infartuati._. per prevenire le morti da- altacco cardiaco

u  Prevenire gll effatti farmacalogicl avvers)... adoitando g medication recaenciliation

=  Prevenire le infezioni dei vast centrali..adottande une seris di  misure
interdipendenti e sclentificamente fondate chiamate “Centraf Line Bundie®

= Prevenire e infeziont chirurgiche...fornendo comettamente un'adeguata assistenza
pericperatoria

s Preveniro fe polmoniti da aria condizlonata. .. adottardic una serie di misurg

- Interdipendenti e scisnffficamenta fondate chiamate “Ventitater Bundie”

* wermihiorplcampaign

*® oltre 2200 ospedali harno aderiio alla FREpAENA el 50 stali, circa i 50% ded posti lety US4,
12



2. OBIETTIVI

il progetto & finalizzata allintroduzions di yn sistema per I5 riduzione e la gestiony del rischie.

clinico ne! contesto generale delle strategio o migiforamente continuo della sicurezza ¢
quaiita assistenziale e di sostenibilit economica delle strutture santtarle neila Reagione Lazig,

atfraverso Findividuazione, il monitoraggio ed it controllg delle arse a rischio o 1y
Spefimentazione di soluzioni operative di natura pmfessiona!g {tecnica egd organizzativa),

tecnologica ed 6CONOMica.

Gli oblettivi specifici sono:
1. identificare e Mmappare le aree a maggior rischic di

4. eventi avversi

b. inappropriatezza
per soggetio erogatore/strutiura operativa, quantificandone limportanza per
Quanto attiene Fimpatto sui profili di salute atiesa e sul costl sociall associatj (costi
indiratti Jegati alia mortafita evitabile e/o agli esiti socic-assistenziali di lesjoni

irreversibiii)
2. identificare e Mappare le strategje assicurative adottate dajle azfende sanitarie o
dal professionisti medici, sia 3 livelly aziendale che infegrativo, per valutare

limpatto sui costi economico-finanziari (costi dirett))

Ppropriate, sistemi e procedure organizzative

3. individuare e Proporre tecnologie a
rificati per ia riduzione degli errori evitabili e

€ percorsi dfagnusﬁcc-ter&peutici ce
dei conseguenti costi eConomici e sociali

4. formare e aggiomare gl operatori sanitad afle tecniche o tecnologie che

favoriscono ia Prevenzicne dell'arrore
ppiicazione delle norme refative al consense

2. garantire piena e sostanziale a
i fischio insito nelle procedure cliniche

informato, sopraftutto in materia d

|}

L}

m  Possibllitd di intervenirs
|

u

con diminuzione delie fughe
Cultura di gsstione dg) rischio clinico diffusa a tutt | livelli aziendali _

Miglioramento dai rapporli con I'utenza
Miglioramento deila salute e dells sicurezzs d Pazienti @ operatori sanitari

Y ' 13
' o AR T S
cons ﬂ@uﬁf BRI S



3. PIANQ DELLE ATTIVITA
it progetto, sinteticamente, sara strutturato in tre fasi saquenziait come d saguite flustraio.

Fase 1. In quasta fase viene individuato Il contesto interno ed esterno in cul si sviiuppa it
Processo in relazione al RM, inclusa la creazions di canali di comunicazione ¢ehn i soggattl
interni ed esterni che hanne Je maggiari responsabilita nelle funzioni e nel percorsi che
regolanc le aftivita in tutte ie fasi del proceszso relativo al RM. Una mappatura congsentira dj
Congscere & valutare i sistemi di controllo esiatentl, valutara probabiiitd e livelle dal riachio. St
acquisiscono inoitre le informazioni necessarje per individuare meglio I tipe di polizza
necessaria a coprire il rischic, facendo valere nelia quantificazione del premio I'znalisi

effettuata e le misure di prevenzione adottate con il sistema di Gastione del rischic clinico.
1.1 individuazione, monitoraggio e controlle delie aree a rischio. A tai fine si
prevede di effettuare una mappatura dei rischi attualmente identificati dalle

Aziende Sanitarie deliz Regione _azio

1.2 censimente delle polizze di assicurazione contro i rischi clinici stipulate nelia
Regione, per Ia valutazione della refazione esistente tra rischio affroniato e
“bene” assicurato; per la misurazione del relativo impatto economico e per
effettuare un benchmarking

1.3 identificazione & mappatura delle coperture assicurative deile aziende e delle
assicurazioni obbligatorie e facoltative dei medici, per la stima del rapporto
costo-efficacia delle strategie assicurative aziendaii e professionali

14 analisi def contenzioso
1.5 valutazione economica dell'impatto del meccanismo assicurativo:
1.8 predisposizione di un manuale di raccomandazioni per ia corretta prevenzions

& gestione del rischio per sviluppare un progetto di miglioramento deila qualita
aziendale.
Fase 2: individuazione delie aree di intervento prioritarie, basata sulla ricostruzions di una
mappa dei rischi e dei contratii assicurativi alfinterno delle aziende sanitarie teritoriali &
ospedaiiere della Regione Lazio,

2.1 Revisione e analisi dei dati dal SIS regionale finalizzata allidentificazione e
validazicne di un set di indicatori predittivi efficaci del rischio, basati su
metodologia AHRQ, focalizzati su attivita caratterizzate da

211 alto rischic
2.12 ala frequenzs
2.1.3 possibilitd di miglioramento {Allegato 1)

e 14



2.2 Progettazione ed ssecuziene di uno studio per la valutazione dell'appropriatezzg
d'uso delfospedale (PRUO} in strutture salozionate sulta base dall'anafisi d

concentrazione di DRG a rischio di inappropriatezza.

2.3 Revisione della letteratura per lidentificazione delle buone prassi disponibili a
lvello nazicnale e internazionale e loro utilizzabilita in ambite reglonale,

Analisi incrociata dei risullati dei punti da 2.1 a 2.3 al fine di selezionare le aree

prioritarie di intervento in base a:

2.4

241 gravita de/ rischio eanitario
2472 peso economice-finanziario sostenuto dalla Regione

grade di scostamento delle variahili organizzative (procedure, compatenza e
abilitd professionali, dotszionl strutturali e tecnologiche, sistem! di qualits,
strategie assicurative; cultura organizzativa) dallatteso {buone prassi).

243

2.5 Identificazione, formazione e supporte tecnico-scientifico dei risk manager’'
{responsabifi del processo di gestione del rischio clinico) per area di rischic e per
Azianda.

28 OCrganizzazions e realizzazione di un workshop di presentazione dei risultati della
fase 2, rivolto a Direttori Generali, Dirigenti responsabili di Struttura, Coordinatoti
Sanitari, Responsabili & Specialisti della qualita, dirigenza e comparto sanitario
della regione Lazio {risultati attesi: progettazione partecipata della strategia di
infervento da attuarsi nella fase 3).

Fase 3. sperimentazione di un modello di gestione del rischio clinico che preveda un
intervento sulie variabili tecniche, organizzative e strutturali {procedure, competenze e abilita
professicnali, detazioni strutturali e tecnologiche, sisteri di qualita, strategie assicurative;
cultura organizzativa) per ciascuna area di rischio selezionata sulla base di 2.4 e identificata

in marniera partecipativa durante 2.6.

3.1 Progettazione e realizzazione di interventi formativi ivolti ai risk manager identificati
al termine delia fase 1 su techiche e strumenti per fidentificazions, il monitoraggio,
la valutazione, il trattamento, I'accettazione e la comunicazione del rischio clinico:

= gnalisi dei bisogni formativi:
* identificazione di percorsi accreditabiti dI aggiomamento e formazione confinya:

* impostazione di procedure condivise di sorveglianza, analisi e intervento di
prevenzicne dal danno, minimizzazione del danne, indennizzo del danno:

= impostazions df percorsi certificativi e di audif su procedure & attivit organizzative e
diagnostico-tarapentiche;

* certificazione delle aziends sanitarie e ospedaliere;

* Introduzione di procedure di govemo clinico basate su audit ricertificazions e
gestione def rischio.

1L Birk moaager: dhi:mtudimbiomﬁiu—hhmimﬁﬁmmmmimopmidqmpmmbﬂeddmmmgﬁumdﬂm
ﬂhﬂm,nhninh'lprmdnaﬂhritictln.ichnndamminlsntin-.widenﬂﬁure,vﬂutmcﬁ:txmiﬂmhipﬁtpaﬁnﬂi,parluﬂﬂtpﬁimhmﬂ
& i rleeld di perdita per organizzarione stessa (JCAHO, 2001 ),

- Comk copoRbe ey ol :



3.2 Progettazione e realizzazions di interventi formativi che parmsttano alla dirgenza

aziendale:

= di infrodurre it sisteme di gestione dsl rischie clinico nel contesto generale dalle
stratzgie di miglioramends continuo della qualita asslsnanzlqia:

= difar valere Is inizlative intraprese all'internc del sletema di gastions del rischio al
tavolo di contrattaziene con le societd assicuratiicl a geranzla della sastenibilltd

ecohomica del sistama
8.3 "Progettazione di un sistema informativo & manageriale per la gastione dei dati
refativi al rischio clinico nelle aziende sanitarie sslezionate:

" revisione critica della Istteratura internazlonaie, ldentificazione df ares Mevant par la
strutturazione di un sistema df sorveglianza basate sullintegrazione dsi database

disponibili a livello sanitario, sociale, demo-anagrafico e assicurativo;

» enalisi del contesto tipo di un'Azienda ASL, dalle problamatiche {privacy, anonimato)
e disegno di un sistema di fncidert Reporting:

» disegno del sisterna di gastione del rischio nei percorsi di cura:

* disegno delfarchivio cenfrale degli eventi awversi, dei rischi e delle buone prassi
aggiornabilf altraverse benchmarking internazionale;

= disegno del sistema delie variabili elementari e degii indicatori del rschio, con
sviluppo di un sistema di segnalazions di rischio organizzative e scostamento

dall'attaso;

* disegno del sistema dj gestione globale del tischio e deilalimentazione a sistern]
specifici di gestione dei premi assicurativi, reclami e contenzioso,

3.4 Realizzazione delle piaftaforme e degli strument! identficati nella fase
precedente, ovvero individuazione e utilizzazione delle tecnologie pill appropriate
per ia realizzazione delle piattaforme informative df gestione de! profilo del rischio
giobale e di aree specifiche di rischio di

341 erore: nella diagnosi, cura, riabilitazione {con paricolare attenzlone ad eventi
catastrofici assoluti; come la morte materna)

342 inappropriatezza: es. cesareo, tonsillectomia, appendicectomis

3.5 Organizzazione di una conferenza finale per la divulgazione dei risultati.

&

" Dottngli ¢ percerso realizeativo in allesate 2
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4. TEMFI
La realizzazione del progette di ricerca richiede 30 mesl di attivita, ed & articoiata come
ilfustrato nella tabella seguente:

MESI
W

I L YA P K IEFAETIELS

afflvitd
11
12
13
14
1.5
1.6
attiviti

Fasg {

21
2.2
23
24
2458
26
attlvita

Fase 2

31
3.2
33
3.4

3.5 i

Fase 3

2. RICADUTE E TRASFERIBILITA,

A seguito del lavoro di ricerca che si propone, la Regione Lazic potra:

= realizzare un progetto regionale di miglioramento della qualita aziendals,
finalizzato alla sicurezza del pazients, estendendo Findagine alla valutazione dej
rischi che non accadono al contenzioso a momento attuale, ma che {o potrebbero
in futuro o che attengono agli ambiti df appropriatezza dei percorsi diagnostico-
terapeutici;

= gestire gli aspetti assicurativi delia struttura e dei professionisti a livello regionale

in modo informato ed efficiente, negoziando il premio assicurative sulla base della

valutazioneg effettiva de! rischio e delie procedure e iniziative di gestione masse in

atto;

valutare F'opportunitd di offrire al professionista sanitario e a paziente una

micropollzza assicurativa aggiuntiva contro il rischio residuale, ovvero, inavitabile,

da ricondurre allinterno delle procedure di consense informato obbligatoriamenfe

rese al pazients.

COPIA fﬁﬂrf@g@cﬂsmm 99\ Q) 17



6. PROSPETTO DEI COSTI (relativo a Fase 1, e 2.)

Corferentaiworkstiop 14,
| Aftre 70,008 -
| Overhaad isfiyczionaia (10%) 27.5D0
[TOTALE 3062500 §23,500 926.004

L'attivité prevede la partecipazione al gruppe di progetio di due rilevatori maessi a2 disposizions da
ciascuna delle stntture aziendali o dai presidi indicati in premesga. Tale partecipazions sard uno degli
clementi utilizzati per l'identificazione delle aziende & delle strutlure partecipanti.

RIFERIMENTI BIBLIOGRAFICI

m  AHRQ Quality Indicators — Guide to Pafient Safely Indicators. Rockwville, MD:  Agency for
Hsalthcare Research and Quality, 2003, Version 2.1, Revision 3, (January 17, 2005). AHRO

Fub.03-R203
x  Cosmi e Del Veechio, o sviluppo della funzione gestione del rischio clinico nalle aziende

sanifarie: una prospettiva economico aziendale. Difesa Socigle, n. 1, 2005.

m  Marco FUSCIANI Vice Diretiora Generale, ANIA “La responsabilitd sanitara, valutazione de!
fischio e assicuraziona” Pascara 28 ottobre 2004

m  Marcon G. La gestione da! rischio In Medicina: il Clinical Risk Management. Rischiosanifa-
Assinformn, 2003

u Bevilacqua L. Strumenti operativi per la gestione dsl Rischio Clinico. Unitd di Gestione del

Rischio
x  5.C MCQ A.C Niguarda C& Granda-Milano, Giugno 2005
a Ministero della Salute. Risk Mangsment in Sanitd; il problema degli emor. Commissione

Tecnica sul Rischio Clinico (DM & marzo 2003), 2004

Guide, manvali e programmi per il caleolo degli indicatori sono  disponibiii  al  sito:
gualityindicators. a v

L
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Allggato 1 ~ Indicatori AHRG _ L Lo _
L'Agenzia per la ricerca e qualita delfassistenza sgnitarta (Agency for HyaRas Rasiamh apd
Curality- AHRGQ™) ha sviluppata un set di indicator dl quiiics dell’aEsstsnza
di tipe amministrativo {SDO) allo scopo di; '

= Evidenziare potenziali problemi df qualitd dell' aestsienze

u J{dentificare aree che meniting ulteriori approfondiment] e stud

s Monitorare | cambiament]

H set di Indicatori & articolato in tre modull:

1. Indlcatori di Prevenzione (prevention indicators)

2. -indicatori per pazientl ricoveratl {inpatient quaiity indicators)

3. f[ndicator! relatlvl alle compllcanze chirurgiche o agli éventi tatrogen| {paifent safely
indicators)

Per lo scopo del presente progetto di ricerca, rattenzione sard concenfrata suliestrazione delle
informazioni utill alla costruzione degli indicator appartenent al saconde e al ter2a Jruppo, CVvero:

Pt les .;:-;. I; 1_: 'lvi:'.:-h r;:.:-!.;..,__i . -'5_'r|': i"'.' 'I_I l;‘ Fi::...:-.: ':'-'l'.'. = ! B '_-1 . ] . 2

Y ;_ e e -.;_': 2

Pipbrsar e R e drmd T e D
" ortalitd infra-ospedaliors
s Tassi di mortalith per condizioni cliniche
MA
Scompenso carnliaco
Emorragia gastrointestinale
Fraftura def ginocchio
Folmonita
Stroke
= Tassi di mortalitd per errori neile procedurs
7. Riparazione di aneurisma dell'aorta addominala
B Innesto o bypass arferioso COMONaNco
9. Craniotormia.
10. Resazione esofagea
11. Prolesi d'anca
12. Resezione pancreatica
13. Cardicchirurgia Padiatrica

o R L N

Tassi di ytilizzo di procedure (sovra-sotto-caitivo utilizza)
» Tassi di utilizzazione di procedure & fivefio di cspeifala
14, Parlo cesared
15 Appendicectoria casuale negi anziani
16. Caleterizzaziona cardiaca bifaterale
17. Parto vaginala dopo un casano
18. Colecistectonia laparoscopica
s Tassl di utilizzazions di procedure a fiveflo di area
19. Innesto di bypass arleria coronarica
20. Isterectomia
21. Laminectomia o fusione spinalg
22, Angioplastica coronafia transiuminale percularios

w Volumi di procedurs
23. Riparazions di aneurisma aorta addominale

24. Endarterectomnia carotidea
25, innesio di bypass arleria coronarica Qi
26. Resezlons escfages

27. Resezione pancrealica

28. Cardiochirurgia Pediatiice
29. Angioplastica coronaria transiumingle parcutanega

U yeww abirg.gov
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LMD AN

T N A A
LoD hABN D

Complivanze anestesiclogiche
Lasgloni da decubilo

Coipo estraneo dimanticato

Preumotorace lafrogenico

Frattura postoperatoria delfanca

Emormagia o ematoma posfoperatori

Embolia pofmonare posfoperalora o rombosi venosa profonda
Sepsi postoperatoria

Dsiscenza fasione postoperalona

. Reazione Trasfusionale

. Trauma aila nascifa — danno al neonato

. Trawma ostefrive vaginate con strumentf

. Traurna ostefrico vaginate senza strumenti

. Trauma ostelrico da parfo ce5areo

_ Trauma osletrico con facerazioni vaginall of terzo grado con strumenti

. Trauma osletrico con lacerazioni vaginaii di lerzo grado senza strumenti

_ Trauma osletrico con lacerazioni vaginall di terzo grado con pario cesarsg

20



Allegato 2 — Archifeft

Il sistema di gestione del rischio & configura coms rinsiene di it MY 0 Sdrmpensnt fun2ionali
(Figura &) i

Figura 6 — Architettura generale del sistema

IL SISTEMA DI RONITORAGGIO GENERALE

Claasificadiony

duia haxr

iiernathva QQ_

Enf aclar|
ez inn

Yigura 7 — Il sistema di monitoraggio generale

Le fonti informative finora utilizzate nei programmi aziendali di gestione del rischio clinico sono:

EDO (complicarze intracspedalers, mortality Intracspedaliera, mortalitd parinatale)
CEDAP @ reglstro def parto {modalitd perinatale, event! materno-infantiff}
Frastaziont ambulatoriali di primo soccorso

Sisfema Informafivo per Farea psichiatrica

£OPiA cur:ag%m;z‘i:‘::‘a:r:a s \ 21



Farmad fomiti dalfospedale e F)

Endoprotesi

AltivitA gestionali della ASL & delie Azlends Ospedeliere

Rilevazlani ISTAT (abortl spontanal, (VG, ficoveri presso SPDC, mertalita, nataid)
Flusgl intemi & obbilgater di derunss :

Dichiarazioni volontare o obbligatede di ingidents

Resisioni di storde cliniche

Fevisioni dei reclaml degli utenti gestitl istituzlanaimants dal’URP

Par lo scopo del presente progetto di ricerca, I'sttenzlone sard concertrata sugli indicatori sviluppat!
dal’ AHRQ (ved! aliegato 1).

i s1IsTEMA DI INCIDENT REPORTING
Il sisterna sara costruito secondo gli schemi dalla JCAHO (Joint Comimission Accreditation of

Healthcare Organization™) sla per la raccolta di segnalazioni generali, non rivolte a specifici fatti @
indicatori, sia, viceversa per la segnalazicne degli “eventi sentinetia™™".

Il sigtema raccoglie, valida e classifica le segnalazioni di *quasi errcri®, malpractices, event avversi
avvenuti, ecc, secondo una gerarchia & con degli obiettivi che sarannc definili nella fase di disegno del

Eistema.

Anche le modalita di utilizzo delle segnalezioni classificate e quefie di trasmissione {formati, protocolli,
ecc) allarchivic cenlrale dei rischi e degli eventi avversi, sara definita nel corso della progettazione de!

sistema.

La figum 8 offre unc schema qualiiativa e repilogative del sistema.

Vahdsdane
Clagsileazions
Jopi

Eril ebami
ke ioni

Figura 8 — II sistema i incident repurting

4 www.joaho.otg

15 Evento sentinella; particoiare tpo di indicators sanitario 1a cui soglia di allarme & 1. Basta ciok che I'evento relativo =l verifichi unz sola
voita perché 6 renda appsrtane un’indaging immedizta rivolia ad accertars s& hanno contribuite al sue verificarsl dlomi fattori the
potchbtn sasare in fitaro comett, Un evento sentinella & un evento inatiese che compretde 12 morts o gravd lesiond fisiche o pstchiche o

11 dsehio di ssse (JCAHC 200073
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IL SISTEMA DI PROGESS GESTIONE DEL RESCHIO CLINIGD -
| sisterna, progetiato ¢ realizzato utilizzando fa riosrsa coordinata da Vichl & Ceeet'’, avrd come
compito la gestione de!l dsohi nel-parcevee aspistenziutedd pazionte In gepadte. 88 brron svitaiie e

Hattivarnants gsagulti a fronts Hi-un pawcorso di cura ¢

risultanze delrsnalisl dal parcoral dl cura e
riferimanto, entreranno a fer parte dell'archivio centrdia didkiachi o dagll everitt Brevmnsl.

Il sisterna, oltre a reccogliers dati e informaziont, permatie fattivazione di polliiche ol gestione dal

rischic in tempo ragle.
Le fecniche di gestions del rizchio clinico previste nel gistema sono di tre tipi:

tacniche di pre-attivazione del parcorso di cura e cled supporto alla definfzione di un percorso

1.
di-cura diriferimanto ottimeie dal punto di vista del riechie,

2. 4acniche di gestione dal rischic clinico attivate durante l'esecuzione dei psrcors) dl cura a ciod
confrolli on line,

3. dechiche di post esecuzione del percorsi di cura basate suila metodologla occumences

“ sereening.
La figura ¢ offre uno schema quaiitativo e riepilogative del sistema,

¢/

EBM ___Pdsl Parcorso [y s Attomazione) Epecuzianie
Bast pracioss di Cura df = del Parcorzo del Percorso
e riferimeebe df Gura df Gurn
Femome i curm
o riferimania
[ vecties
agecteiong
. del Percorso
RWigharamanto & Curs

o) T |

Figura 9 — 1l gestione del rischio clinico nei percorsi di cura

18 0 .C. Vichi, G. Casati # percorso assistenziale del paziente in ospedale MeGraw-Hill
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L’ ARCHIVIO CENTRALE REGLI SVEWYI E DE RISCHI

In yueste sisterna cunfulmme le infmmazioni e | dod rastol rai tre sistem precadentl:

« indicatori strulturm$ dal recks
. segnalazioni i oRGH, muipedclicss ed sventi sentinella
. distibuzione el dichic e gl erorl per percerso di cura spacifico.

Il sistema ha gli obletii di creare dsile forme strutturall dei dati e della congsoenze del rischlg
aziendale con tecnolagie innovative, flessibill e immediatamsnta utiizzabili dei sarvizi finall (ved]
sisterna "utilizzo dei datf').

La figura 10 offre uno schema gualitativo e riepilogative del sistema. Vengone citate alcune tecnologie
(data warshouss, ecc) di riferimento ormai per guesto tpo di problematichs.

Crltum
uniforms
ded datd
Carappecs)

I &l
sistama
3aslione
Gobalk
ol riachio
GGH
Figura 10 - Memorizzazions & gestione dei dati

[ SISTEM! DI UTILIZZO DE! DATI
Rappresentano le vere e propris applicazioni al servizio deli' utenza finale (fatta ecceZione per i Servizi
applicativi utilzzabili nel sistemi di raccolta & governo del rischio; macroindicatari, ncident reporting,

percorso di cura, ect).

Nelia progettazione dovranno essere definiti | profil applicativi specifici dei vari sottosistemi: gestione
reclami, contenzioso legale, assicurazioni, eco.

UN
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La figura 11 offre uno schema quelitativo & riepilegativo de! sistemna.

- Oestiond | _........
"|  Redfa
| Gestloms |
"|  legale ) -
Gegtions
Gestlone
Globale
—_— — Paffzes
d"';:?“ % assicuraiive
Congridamants Repod .
Premi periddico @w
. & ol peotd A isehio
aselouraiv o risghio

= indicator

edamantan

Varbi  [{- Uneeguia |} 1o

* Proggssi

Flgura 11 — Utilizzo dei dati relativi al rischio

IL SISTEMA DELLE YARIABILI ELEMENTAR! E DEGLI tRDICATORI

In questo sistema vengono definite le regole di elaborazicne dei dafl & delle informazioni presenti
nellarchivio centrale dei rischi & degli eventi avversi al fine di ricavame variabill e Indicatori del profilo

di tischio dell'Azienda sia a livello macro che negli aspetti specifici: aree, reparti, percorsi assistenziali,
ecc. Queste grandezze possono essere ulilizzate al’esterno del sistema da alcune funzionalita

spscifiche:

== WO A ENTY DF CONTROLLG

Invic di informazioni, statistiche, agli enti di moniteraggio efo controlle dei rischi aziendali.

= FORMAZIONE
Utilizze delle informazioni per finalitd formative,

IL SISTEMA DI GESTIONE GLOBALE DEL RISCHIO

In questo sistema viene utilizzato il profilo di rischio dellAzlenda ciod le variabili elementar e gli
indicatori e di cui al punto precedente per alimentare alcune funzionalit: specifiche dl seguito

brevemente descritta

>> [GESTIONE PREM! ASSICURATIVI

Contrattazione dei premi assicurativi e del loro profile operativo in base al profilo di rischio

certificato dal sistema.

== (FESTIONE RECLAM!
Supporto anagrafico e documentale alia gestione del reclami.

== GESTIONE LEGALE

O LA LR L '
PGl LoRuL wioinnll o
'-II

COPIA g

Supporte anagrafico e documentale alla gestiona del contenzloso legales 17.”

X_
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