Gestione del Rischio Clinico
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High Reliability Organizations

Fatal iatrogenic
adverse events

Cardiac surgery in
patient in ASA 3-5

Medical risk (total)

Himalaya

mountaineering

Microlight aircraft
or helicopters

Road safety

Blood transfusion

Anesthesiology in
patient in ASA 1

juiod s1yy
puo/aq wajshAs oN

Chartered
flight Commercial
large-jet aviation
Railways

Chemical industry (total)

Nuclear industry

10-2

102

Very unsafe

104

Risk

10-3 10-6

Ultrasafe

Amalberti, R. et. al. Ann Intern Med 2005;142:756-764



Errori medici la terza causa di morte

Medical error—the third leading cause of deathi...

cause of death in the US

1

Cancer

585K

Hieart All causes COPD
disease
611k 2,597k 149K

Suicide
41K

Motor
vehicles

34k

‘ Firearms
34k

However, we're not even counting
this - medical error is not recorded

Read the full
thebmj artidc!e onliﬁe
B9 htto://bmi.co/mederr

— British Medical Journal, 2016

SICUREZZA DEL PAZIENTE

on US death certificates




Epidemiologia

-
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e chirurgia :16,2% ° ®
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i Sanita, novanta vittime al giorno

e ostetriciall,7% per errori dei medici e disorganizzazione
] ] Inun anno altre 14mila decessi, meta dei quali
e chi. pIaSthalo,Z% evitabili. | dati forniti dalla Associazione nazionale

degli oncalagi. Un danno di 10 miliardi di eura. La

e neurochiru rgia 9,3% tter| Classifica’nera’ ortopedia, poi oncologia e ostetricia




Ergonomia e Sicurezza

« “La sala operatoria e considerata tra i luoghi
potenzialmente piu rischiosi di una struttura
sanitaria. Nella pubblicistica scientifica si
afferma che un sostanziale numero di
pazienti subisce lesioni ed effetti
Indesiderati  causati  da  trattamenti
chirurgic1”

Di Denia P., Caminati A., Martini C., Marzola L.,

| rischi in sala operatoria, in Risk Management, Carocci Faber, 2007



I Rischi per il paziente che coinvolgono le attivita di sala operatoria

» Procedura chirurgica  « Lesioni da

su paziente o parte del posizionamento
corpo sbagliata; Intraoperatorio;

» Ritenzione di garze,  Rischio infettivo;
taglienti e altri - Rischi legati all’uso di
strumenti all’interno farmaci:

della sede chirurqgica:




Prestazione assistenziale
Malfunzionamento apparechiature
Identificazione paziente/sede/lato

Gestione farmaco

Altro evento

Valutazione anestesiologica
Gestione lista operatoria
Identificazione farmaco
Procedura chirurgica
Gestione vie aeree
Complicanza clinica
Procedura anestesiologica
Procedura diagnostica
Reazione farmaco
Caduta

Inadeguato uso apparecchiature
Gestione sangue

Problema struttura/impianti
Contaminazione presidi
Inadeguata postura

Tipologia di Rischio in Sala Operatoria

(Incident Reporting)

o

5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 65 70 75 80 85 90 95

n. eventi

R. Cinotti, La gestione del Rischio in sanita - 2009


http://images.google.it/imgres?imgurl=http://upload.wikimedia.org/wikipedia/it/thumb/6/65/Sala_operatoria.jpg/250px-Sala_operatoria.jpg&imgrefurl=http://www.territorioscuola.com/wiki/%3Ftitle%3DOspedali_Riuniti_di_Bergamo&h=376&w=250&sz=27&hl=it&start=37&tbnid=Q8xAuMW0VTiS-M:&tbnh=122&tbnw=81&prev=/images%3Fq%3Dsala%2Boperatoria%26start%3D20%26gbv%3D2%26ndsp%3D20%26svnum%3D10%26hl%3Dit%26sa%3DN

= Human errors occur because of:

= Inattention

= Memory lapse

» Failure to communicate

= Poorly designed equipment
= Exhaustion

= Ignorance

= Noisy working conditions

= A number of other personal and
environmental factors



Definizioni: Che cos’e 'evento avverso in medicina

“Danno causato ad un paziente dalla gestione
sanitaria e non dipendente dalla sua malattia o un
Incidente (0 mancato infortunio) di particolare
rilevanza per le conseguenze che avrebbe potuto
avere per il paziente. Un evento avverso
attribuibile ad un errore e un evento prevenibile”

Institute of medicine, 2000, }/

Piu che di errore medico e preferibile parlare di evento avverso
in medicina come fenomeno generato dall’intrecciarsi tra errori
individuali e errori organizzativi...



Rapido aumento della complessita delle strutture sanitarie
Uso di strumenti tecnologici sempre piu avanzati

Farmaci sempre piu potenti

Crescente numero di atti medici per unita di tempo
Pazienti sempre piu consapevoli ed esigenti

Aspettative di cura piu elevate

=+ + + +

Aumento degli errori, aumento delle cause civili per
danni ai pazienti, aumento dei costi legati
al rischio medico



Una organizzazione pensata sui limiti umani

M Le persone possono sbagliare nonostante le
migliori intenzioni, competenze e la buona volonta

W Porre il focus sul contesto organizzativo e culturale
anziche sulla performance individuale

B E’ necessario supportare la motivazione, le abilita
e le conoscenze degli operatori sanitari per
identificare e gestire il rischio

B Promuovere una cultura di apprendimento e
comunicazione

(Reason, 1999)



Chirurgo : Operatore sensibile al rischio...ed alle sue conseguenze

Approccio sistemico e
cultura della sicurezza

WORLD ALLIANCE FOR PATIENT SAFETY

SAFE SURGERY SAVES LIVES




Costi umani

Costi professionali

Costi economici

Costi politici ]l Glorna.le
1a Repubblica.it
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Quando cio accade, la reazione

A -

piu immediata e comune e
individuare un colpevole e
punirlo.

Questo approccio dimentica che
anche quelli che appaiono come
errori del singolo sono spesso, in
realta, il risultato della

convergenza di molte concause.




La gestione del rischio funzione della sicurezza

((b” on Senso..a L’OSfO Zero 72 this is overly cautious.

Il “ Clinical Risk
Management' € una
funzione integrale della
“Clinical Governance” che ha
lo scopo di identificare,
valutare e contenere i
rischi secondo un criterio di
priorita al fine di
minimizzare le loro
conseguenze negative. Il
rischio & definito come “/a rowine can pee ..
p rObab///ta d/ incorrere in un G AAMERICA.: Acmmvhor ORTHOPAEDIC SURGEONS

errore umano e quindi in un S A e
possibile evento avverso”




L'TCEBERG degli incidenti

L'iceberg degli incidenti

Eventi avversi gravi

Incidenti lievi,
mancati incidentij

Frequenza

Denuncia pubblica 4
obbligatoria

Denuncia volontaria
difesa della privacy

v

v *Apprendimento organizzativo*

EHIGISIA



Conflitto di

//O Ii)/iirewt{i:)\llii i \

Procedure - _ Scarsa
incomplete ormazione manutenzione
P Stress legato alle inadeguata Distrazioni
performance Tecnologia Fattori
Messaggi Responsabilita inadeguata :
Elementi discqrdanti pom>: latenti

trigger

Incidente

D | F ES E Riadattato da James Reason, 1991 ©



Ergonomia e Fattore Umano

“Ogni sistema e perfettamente
organizzato per ottenere precisamente |
risultati che ottiene”

Donald Berwick



Dice che Ia frequenza di .
errori medici e WERPeIINY  Ouesto spiega
( 4 ' la mia

isterectomia




Errori latenti

Possono essere legati:

. Alle tecnologie

 Alla gestione

 Alla organizzazione



Il rischio tecnologico

Al design scadente della
strumentazione medica
la FDA attribuisce circa
700 mila incidenti non
intenzionali che ogni
anno si verificano negli
ospedali U.S.

(D B Burlington,
Biomed Instrum
Technol 1996)



Alle tecnologie:
(errori di progettazione, mancata manutenzione,
insufficiente addestramento all’'uso ...)




Alla gestione
(ad es. una non corretta distribuzione dei carichi di lavoro)




Alla organizzazione
(mancanza di chiarezza sui compiti da svolgere,
mancata motivazione del personale, ecc.)
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Aspettative tradite

“si entra nella professione
convinti che sia una questione
esclusivamente di capacita
tecnica, acume diagnostico, ,
saperci fare con i pazienti, per ATUL GAWANDS
invece scoprire poi che bisogna === s
vedersela con le risorse, |l

sistema, i rapporti con colleghi

e pazienti e con i propri limiti”.




Generic non-technical skills

e Communication

e Teamwork

o |eadership

e Situation Awareness
e Decision Making

e Task Management
e Problem Solving

e Managing Stress and Fatigue

Flin et al., (2008)

Weiner, Kanki & Helmreich (Eds) (1993). Cockpit Resource Management. San Diego, CA:
Academic Press
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FUNCTIONING
AS A TEAM?

The 2002 Report of the
Natlonal Confidentlal Enquiry
into Perloperative Deaths

e GEPOD

In terms of applying human factors research, David Woods of Ohio State University
describes a process of reporting, investigation, innovation, and dissemination (David
Woods, personal communication, December 17, 1998). |
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SICUREZZA DEL PAZIENTE

aglia e Ricuci

Per il diritto alla salute.
Per confezionare i servizi sanitari
intorno ai bisogni delle persone

Le societa scientifiche e le associazioni dei pazienti
hanno condiviso alcune liste di prestazioni da non fare
perché non supportate da adeguate evidenze

American Academy of Allergy, Asthma & Immunology
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Five Things Physicians
and Patients Should Question

Don't perform unproven diagnostic tests, such as immunoglobulin G
(lgG) testing or an indiscriminate battery of iImmunoglobulin E (IgE)
tests, in the evaluation of allergy.

AgprmprizS Qs 0 SRR of airghes GLAES EC IgE 1esting ifthor skin of binod foste) basod o 1he pationt™s cinical HEmry

mmummmmmmamnmummnwmnmwm
2nd trziment s both st efiocive and exmiial ior oplimal paliest car.

Don't order sinus computed tomography (CT) or indiscriminately
prescribe antiblotics for uncomplicated acute rhinosinusitis.

“Wiral infedines cawsa tha majority of aouta rhinesinusitisand only 05, Wﬂb}pﬂmﬂmmmlm Mt e
rhincsinesiis esives wihout breaiment i wo wooke. by dizgnosnd clinkcaly and does not requing
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and amurance of folow-up. §a dockion s made o ial, amascllin shouid be firs-ine arbiotic trestment for most acule tisceinset

Don't routinely do diagnostic testing in patients with chronic urticaria.

nihe mejority of patierts a dafinite atioiogy ks not Iertified. Limilod labosalory lesting may be wamasked lo
‘enciude endertying causes. Targaied boraiony besting bazed on chskcl suspicion b 2ppropriabe. Routing cxdenshe besting & nefther cosd cffocie
o sociriod with improved clinical ricomes. Skdnor serum-specific IgE fesiing for inkakants or foods & not indicried, unless thers s a claar
bisdony impiicaiing analergen 252 proveking or perpeteating facior for uriicaria.

Don't recommend replacement immuneglobulin therapy for recurrent
infections unless impaired antibody responses to vaccines
are demonstrated.

& axpensive and does ot improve oulomes unless thers Is Inpaimient of antigon-speciic lgs
antibody responsas loweccing Immenizaions of naterl infections. Low iovals of Inmunoglobuling fSotypes o subckesos), without Inpaied
antigon-speciic igh antbody responses, do not indicaiz 2 need for inmenoglobulls replacoment therapy. Escoplions includ lgG lovals <Edmg!
d and genatically disordors. of bg subclassos i not roudnaly excfel in delermining the need for immuncgiobulin
arapy. Sclectia Igh deficency isnet 2n Indication for adminstation of Immuncglobulin.

Dnn‘l diagnose or manage asthma without spirometry.
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An vaiians o the ABIN Fovedution

American College of Radiclogy

ACR

Five Thil:ug;; I-;I“1.ysicia ns
and Patients Should Question

[ o |

Don't do imaging for uncomplicated headache.

Imaging headacha palionts alrsent speciic risk faciors for sinsdurl dscxe & ot Rl o change managemeant o Inprows oulrome. Those
patients with a signitcnt Ikelibood of sncural dissesn mgeking Innedaie atention are detociod by dinical screons that have beon validaiod
In many sehings. Many stades and cinical practice quidelings Concer Also, centl Andings kaad 1o S0ANOR Madcal procodures and wpans
hat do no impeove partiend wel-baing.

Don't image for suspected pulmonary embolism (PE) without moderate
or high pre-test probabillity of PE.

Wrie desp {DVT) and PE are y chinicaly they 3 fare i tha absenca of ckevatnd Biood d-Dimer krves and cortan
SCHE sk fariors. Imaging, panticutary 1533 rapicl_accurate and widely avaltani teest, et
Fox IFTited valiE: 1 BEATts W 2 Wery Lk, mmmnmmnmwuumm;mpmww
‘i PE 01 K UK pabionts, ROt for pationts Wit low pro-{ost prodabilty of PE.

Avold admission or preoperative chest x-rays for ambulatory patients
with unremarkable histery and physical exam.

Perfaming rouling admission or proops chest x-rays s not | 7y patients wihoul spocific reasons seogesiod by
mmmmmmm:mwmmmmm-mmammu

rasmnabin mmn;mwmnmwmmmn«mmmmmm
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Don't do computed tomography (CT) for the evaluation of suspected
appendicitis in children until after ultrasound has been considered as
an option.

Amhough CF 15 aoaurte In he cvalLaton of SESpoctod 3ppendictts Inthe podiatric popuiation, sRrasound |s neany o good In cxperenced kands.
Since wirasoend will redecs radiation sxpasure, ulreneed b5 the profemod Inffil consideration for imaging exaninaion b chidron. W the resuls
ot RSO I 39 GquiDcal, | may b fodowsd by T This apprach |5 coat-ofectes, rducs poiantial rmdiation rsks and hs sacion

‘accercy, Wi FRpoied SeSINGY and SpoCCty of 4 porEt.

Don't recommend follow-up imaging for clinically inconsequential
adnexal cysts.
‘Simple oy=ts and hemomhagic oysis in wonee of reprodudie age ar aimos! aways physiclogic. Snall simple opsts In posimenopausyl women ae

T, 3 dirkc ly naonsequaninl DVaran NG, Wik Iypicaly Oy, oods Nl i from thas oysts AR 3 good qualy
SN In womian of | aE, Todicw-zp 101 1 IeAUT o ST Tt <5 OT 1N orectest dlamibat Uss Fom
=a n wTen




Pratiche per la sicurezza

STU

' Appropriatezza

terapia

antibiotica

Corretta

identificazione

paziente

Igiene
mani

Scheda
Teraputica
Unica

Prevenzione
Trombosi
Venosa
Profonda

A

Rischio
nutrizionale

Audit

clinico

Incident
reporting

Rassegna
mortalita
e morbilita

Emorragia
post-partum

Prevenzione
infezioni CVC

Gestione
del dolore

Segnalazione
evento
sentinella

Gestione
Terapia

Anticoagulante

Orale

Prevenzione
distocia
di spalla

R

Prevenzione
delle cadute

Gestione
farmaci
antiblastici

Prevenzione
ulcere
da pressione

Adozione
indice

deterioramento

cardiaco

Sorveglianza
delle
antibiotico
resistenze

Check list
di sala
operatoria

ol
Ji

VAP

Comunicazione
difficile

Prevenzione
infezioni da
ventilazione
medicalmente
assistita

r Al

=== Handover
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Gli strumenti per migliorare i livelli di
sicurezza del paziente

Ridurre la complessita

Ottimizzare I'informazione sul processo
Non affidarsi troppo alla memoria
Automatizzare con saggezza

Usare delle costrittivita

Mitigare gli effetti indesiderati del
cambiamento

Favorire il lavoro di team
Standardizzare

Riprogettare sulla base degli errori
(Nolan, BMJ 2000 - modificata)



10 sfide ed ostacoli da vincere per

aumentare la sicurezza

1. Atteggiamenti: non possiamo fare meglio
(amministrazione e clinici)

2. Mentalita dell’ errore: focalizzarsi sull’ individuo e
I” evento immediato (non avere la mente aperta alle
cause sottostanti)

3. Paura: di essere rimproverato o trovato in errore, 0
di danneggiare la propria immagine (influisce sulle
segnalazioni)

4. Carico di lavoro: non ¢’ e tempo per raccogliere i dati
o lavorare sul problema



Rapporti amministrazione-clinici: mancanza di
comunicazione e cooperazione

Rapporti inter-professionali: la maggior parte dei rischi
nascono tra professioni — scarsa comunicazione e
cooperazione

Alto turnover del personale: riduce la comprensione
della organizzazione e dell'impiego dei metodi

Mancanza di conoscenza: di possibili miglioramenti e
riduzioni di costo e dell'impiego di metodi perla
sicurezza clinica e la gestione del rischio nella pratica

Mancanza di leadership: che focalizzi i problemi
importanti, acquisisca risorse ed introduca ed
implementi i cambiamenti

10. Altro






..per cambiare le cose
serve Il contatto diretto
con le persone...

Atul Gawande
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La conoscenza e l'errore
hanno le stesse origini
mentali solo il successo puo
distinguere I'uno dall’altro

Ernst Mach, 1910

LOGHITIVE PSYCHOLOGY




Se il medico protegge solo se stesso

Si chiama «medicina difensiva»: & il moltiplicarsi inutile, invasivo e costoso di esami, accertamenti e indagini
diagnostiche. Eseguiti non per il bene del paziente, ma per tutelare clinici e ospedali da eventuali denunce
da parte dei malati. Questa pratica, perd, sta diventando un problema ingestibile. Per il bilancio della sanita.

di Ginseppe Bonfiglio

vicepie sate dell ' Ordine
dei medici di Milano
eortopadice dei Ceo.

a«medicina difensiva» ¢ uno dei piti grossi
problemi che abbiamo in sanita: ossia il
ricorso a esami, test, accertamenti, presta-
zioni che il medico richiede non per tutelare
il paziente bensi se stesso, per preservarsi
da richieste di atli risarcilori e denunce.
Purtroppo tutto questo si traduce in una
spesa che nel 2014 & arrivala a 13 miliardi di euro,
I'equivalente di una manovra finanziaria. Soldi
buttati via. Per la medicina difensiva si spende
ormai poco meno di quanto si investein ricerca.

Alla base di questo atteggiamento iper-
cautelativo c’e I'aumento di denunce da parie
dei pazienti: dal 1998 a oggi le azioni di rivalsa
contro i medici sono aumentate di 4-5 volle.
E cambiato il rapporio medico-paziente. Non
sempre in peggio, certo, ma oggi il malato ha
aspettative alie, vuole che il medico risolva tatti
i problemi, pretende la guarigione. Ma il medico
pud curare, non sempre guarire, Ed é difficile da
acceltare: cosi se non guarisco & colpa del medico
o dell’'ospedale, che diventano il bersaglio di cau-
se e denunce. Le assicurazioni in campo sanitario
hanno raggiunto costi in totale di 500 milioni di
euro. E i premi assicurativi sono lievitati: 6-8

dieuro: € |l costo della «medicina difensiva» in Italia nel 2014,
equivalente quasi al 10 per cento della spesa sanitaria e a 0,7 puntidi Pil,
secondo i calcoll di Guido De Spirt, amministratore delegato di Willis Italia,
leader mondiale nel brokeraggio assicurativo.
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mila eure I"anno per un ortopedico, 18 mila per
un chirurgo plastico, 14 mila per un ginecologoe
(le specialita maggiormente sotioposte ad azioni
risarcitorie}. Tanti ospedali hanno scelto I'auto-
assicurazione, ossia accantonanoogni anno una
cifra per coprire potenziali rischi: 3 milioni di
eure I'anno in media per gli espedali grossi, una
cifra non sempre sufficienie e ottenuta facendo
tagli altrove.

Da tutto questo, perd, il paziente non trae
beneificio, al contrario. Se ¢’& un sospetto di
malattia & giuste fare tutii gli accertamenti neces-
sari. Ma & sempre cosi? E sempre giustificala una
tale spesa? L'accumulo di raggi X, tac, risonanze
magnetiche e altro causa lunghe liste d'attesa e
ritardi nel traltamento terapeulico; senza contare
il moltiplicarsi di esami invasivi o sgradevoli, o
semplicemente inutili.

Iniine: il medico pensa di lutelarsi. ma la me-
dicina difensiva rischia di diventare un boome-
rang, un elemento di colpa. Faccio un esempio:
se iorichiedo gquaturo risonanze magnetiche e poi
mi trovo di fronte al giudice per una denuncia,
quel giudice si chiedera come mai ho fatto fare
quattro volte gli stessi esami e non ho affrontate
prima il problema di quel paziente. Perché ho
perso tempo prezioso prima di giungere a una
diagnosi e unacura.

E un fenomeno di difficile soluzione. Ma
che va ajirontate. In Italia la spesa globale della
sani1a sale di 2,2 punti percentuali I'anno. Nel
2014 & costata 112 miliardi di euro, una cifra
impressionante. Quando si parlera di tagli alla
sanita, i cost inutili della medicina ditensiva
dovrebbero essere un argomento centrale. =
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Responsabilita Professionale
dell’operatore sanitario e
sicurezza delle cure:

Un binomio possibile ?

La Legge “Gelli”: Punto di Vista
della Gestione del Rischio Clinico




Disegno di Legge in Materia di Responsabilita Professionale

del Personale Sanitario
CAMERA DEI DEPUTATI

Attesto che la Camera dei

deputati ha approvato, il 28

gennaio 2016, il seguente festo unificato delle proposte di legge
d'iniziativa dei deputati Fucci; Fucci; Grillo, Cecconi, Dall'Osso,
Di Vita, Lorefice, Mantero, Baroni e Silvia Giordano; Calabré,
Fucci ed Elvira Savino; Vargin, Binetti Gigli e Monchiero;
Miotto, Lenzi, Amato, Bellanova, Beni, Paola Bragantini, Burtone,
Capone, Carnevali, Casati, D'Incecco, Fossati, Gelli, lori, Murer,
Pairiarca, Piccione e Shrollini; Monchiero, Rabino, Oliaro, Bi-
netti, Matarrese e Gigli; Formisano:

Disposizioni in materia di responsabilita professionale
del personale sanitario

Art. 1.

(Sicurezza delle cure in sanita).

1. La sicurezza delle cure & parte
costitutiva del diritto alla salute ed &

perseguita nell’interesse dellindividuo e
della collettivita.
2. La urezza delle cure si realizza

anche mediante Pinsieme di tutte le atti-
vita finalizzate alla prevenzione e alla
gestione  del rischio connesso  all’eroga-
zione di prestazioni sanitarie e l'utilizzo
appropriato delle risorse strutturali, tec-
nologiche e organizzative.

3. Alle attivita di prevenrzione del ri
schio messe in atto dalle aziende sanitarie
pubbliche & tenuto a concorrere tutto il
personale, compresi i liberi professionisti
che vi operano in regime di convenzione
con il Servizio sanitario nazionale.

259-262-1312-1324-1581-1769-1902-2155

ArT. 2.

(Attribuzione della funzione di garante per
il diritto alla salute al Difensore civico
regionale o provinciale e istituzione dei
Centri regionali per la gestione del rischio
sanitario e la sicurezza del paziente).

1. Le regioni ¢ le province autonome di
Trento e di Bolzano possono affidare all'uf-
ficio del Difensore civico la funzi
garante per il diritto alla salute e d
narne la struttura organizzativa, che pre-
veda la rappresentanza del ociazioni
dei parienti e il supporto tecnico.

2. 1l Difensore civico, nella sua funzione
di garante per il diritto alla salute, pud
essere adito gratuitamente da ciascun sog-
getto destinatario di prestarzioni sanitarie,
direttamente o mediante un proprio dele-
gato, per la segnalazione di disfunzioni del
sistema dell’assistenza sanitar

i) (7 deputatip

PRESENTAZIONE LEGGE "RESPONSABILITA"
DEL PERSONALE SANITARIO"

1a Camern ha approvalo | legoe sl Respomaabiith Professiceale dol Personale Sanitario che
ffoets & dscpins | lem 0y siurezzy, defe e & 0 rchio sanlivo, con b scopo & migiore |
el & ks i gent, raflrzare e guarze & ek per chi esercls b proessicne sandana
conceniare 8 responsablh sula snuhrs ospedabers Lo isgge & of vagho 8 Seraly qund sogpets &
wodfche.Por fur conescere ia progosta, per raccogliere opieionl, per valutare e ricaduto, atbiamo
crgarzzato sn ncono can § ke deda kgge, nonché Respansable Nazondle del PO per a sant €1
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Disposizioni 1n materia di sicurezza delle cure
e di responsabilita professionale degli esercenti
le professioni sanitarie




L'articolo 6 modifica il Codice Penale introducendo il 590-ter. I'esercente la professione
sanitaria che, nello svolgimento della propria attivita, cagiona a causa di imperizia la
morte o la lesione personale della persona assistita risponde dei reati di omicidio colposo
e lesioni personali colpose, solo in caso di colpa grave o dolo. La colpa grave viene pero
esclusa quando, salve le rilevanti specificita del caso concreto, vengono rispettate le
raccomandazioni previste dalle linee guida e le buone pratiche clinico-assistenziali. Nel
mentre, in attesa che queste linee guida vengano emanate da societa scientifiche
riconosciute con apposito decreto dal Ministero della Salute, e stata inserita una norma
transitoria che, per evitare vuoti normativi, prevede |'applicazione della legge Balduzzi.
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Infine, l'articolo 10 disciplina la nomina dei consulenti tecnici
d'ufficio, dei consulenti tecnici di parte e dei periti nei giudizi di
responsabilita sanitaria. Nel nuovo testo si spiega che, nel
procedimenti civili e penali aventi ad oggetto la responsabilita sanitaria
1mplicanti la soluzione di problemi tecnici di speciale difficolta, 1'autorita
giudiziaria affida l'espletamento della consulenza tecnica e della perizia
a un medico legale e a uno specialista nella disciplina oggetto del
giudizio. A tal fine, negli albi dei consulenti e dei periti dovranno essere
indicate le specializzazioni degli iscritti esperti in medicina, 'esperienza
da loro maturata, il numero degli incarichi conferiti e quelli revocati.
Infine, s1 spiega che gli albi deil periti dovranno essere aggiornati con
cadenza almeno quinquennale, al fine di garantire un’idonea e adeguata
rappresentanza di esperti delle discipline specialistiche di area sanitaria,
anche coinvolgendo socleta scientifiche.
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Nessuno esercita cosi a lungo da imparare dai suoi errori

Imparare dagli errori

(Mcintyre N, Popper K. The critical attitude in medicine: the need for a new ethics. BMJ
(Clin Res Ed) 1983;287:1919-23.)

Imparare solo dai propri errori sarebbe un processo lento e
penoso e comporterebbe un prezzo ingiustificato per alcuni
pazienti. Le esperienze devono essere condivise...

Cio richiede la disponibilita ad ammettere di avere sbagliato e a
discutere i fattori che possono essere stati responsabili
dell ’errore.

E quindi necessario un atteggiamento critico

Nessun tipo di fallibilita € piu importante e meno compresa
della fallibilita nella pratica medica. Ma gli errori devono essere
registrati e analizzati...




La questione dell’autorita

Imparare dagli errori

(Mcintyre N, Popper K. The critical attitude in medicine: the need for a new ethics. BMJ
(Clin Res Ed) 1983;287:1919-23.)

Essere una autorita e spesso considerato un ideale professionale sia nella
scienza sia nella medicina.

L'autorita tende a diventare importante in quanto tale;
non ci si aspetta che sbagli e se lo fa, i suoi errori tendono
a essere coperti per sostenere il principio di autorita.

Sebbene sia giusto rispettare la conoscenza e | ~ esperienza
dei clinici anziani, questi non andrebbero considerati come “autorita ”,
nel senso di essere immancabilmente nel giusto.

Un ambiente nel quale il personale sanitario piu giovane non riesce a
mettere in discussione le decisioni e le azioni
del personale piu anziano e pericoloso per i pazienti.




Dieci anni di rischio clinico

“Non possiamo cambiare gli esseri umani ma le condizioni in cui lavorano”
(James Reason Firenze, 2003)

Multidisciplinary centre for safety and quality improvement: learning from
climate changing science (Vincent C, BMJ QSHC, 2010)

Potranno mai diventare gli ospedali organizzazioni ad alta
affidabilita? (Bagnara S, Tartaglia R, Applied Ergonomics, 2011

Why is it so hard? 17 years for research evidence to reach clinical practice.
(Pedersen B, HEPS, 2011)

Despite a decade’s worth of effort patient safety ha improved slowly.....(Paul
G Shekelle, Ann Intern Med, 2011)

“Signore e Signori, | soldi sono finiti adesso dobbiamo usare il cervello”
(John Ovretveit Firenze, 2012)

“Per cambiare le norme e le abitudini serve il contatto diretto con le
persone” (Atul Gawande, The Newyorker, 2013)




Approccio culturale alla qualita e sicurezza delle cure

“I problemi che
abbiamo oggi non
saranno mai risolti
all'interno della stessa
cultura che li ha
generati”




We must NOT ignore problems, but FACE them!!!




Grazie per U'attenzione




