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Flussi informativi integrati

e indicatori comuni: il contributo delle regioni
perlamisurazione eilmiglioramento
della SiICUrezza

e delle Province Autonome

Nel nostro Paese il percorso per

'affermazione della sicurezza delle cure
come elemento fondamentale della qualita
assistenziale puo essere descritto come un
tragitto pluriennale al quale hanno fornito
un contributo importante le Regioni e le
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Province Autonome (PA).

Uno dei primi atti che hanno scandito ques-
to percorso e rappresentato dall'Intesa tra il
Governo, le Regioni e le PA del 20 marzo 2008
concernente la gestione del rischio clinico e la
sicurezza dei pazienti e delle cure, con la quale
viene posto proprio a carico del livello locale
I'impegno a promuovere il monitoraggio e
l'analisi degli eventi avversi e I'implementazi-
one di buone pratiche per la sicurezza. L'In-
tesa delineava anche un iniziale assetto della
governance della sicurezza, con la previsione
di un Comitato Strategico Nazionale, costituito
da rappresentanti del Ministero della Salute,
dell'’Agenzia nazionale per i servizi sanitari-
regionali (Agenas), dell'Istituto Superiore di
Sanita (ISS), dell’Agenzia Italiana del Farmaco
(AIFA) e del Comitato Tecnico delle Regioni e
PA per la sicurezza del paziente (le cui funzioni
sono attualmente svolte dalla Sub Area Rischio
Clinico - SARC - della Commissione Salute del-
la Conferenza delle Regioni e delle PA). Succes-
sivamente, rispetto alla rilevazione degli eventi
avversi, con il Decreto 11 dicembre 2009, il Min-
istero della Salute istituiva il Sistema Informa-
tivo per il Monitoraggio degli Errori in Sanita
(SIMES), con lo scopo di rilevare informazioni
relative ai sinistri e agli eventi sentinella, cioe
quegli eventi di particolare gravita indicativi di
un serio malfunzionamento del sistema sanitar-
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io. A quasi dieci anni dall'Intesa del 2008, viene
poi emanata quella che puo essere consider-
ata la legge-quadro sul tema, la legge 8 marzo
2017, n. 24 (cd. Gelli) “Disposizioni in materia
di sicurezza delle cure e della persona assistita,
nonché in materia di responsabilita profession-
ale degli esercenti le professioni sanitarie’, nel-
la quale trova rilievo il tema della misurazione
della sicurezza.

Con listituzione dell’Osservatorio nazionale
delle buone pratiche sulla sicurezza nella San-
ita, coordinato da Agenas, nell'ambito del quale
le Regioni e le PA sono rappresentate da otto
componenti indicati dalla Commissione Salute,
si attribuisce allo stesso 'importante funzione
di acquisire i dati regionali relativi ai rischi ed
eventi avversi nonché all’entita e alla frequenza
del contenzioso. Sin dall’'avvio dei suoi lavori,
l'attenzione dell’Osservatorio si e focalizzata
sul tema della “misurazione della sicurezza” e
su uno degli elementi di maggior importanza in
questo ambito, quello relativo alla “quantifica-
zione” degli eventi avversi. Una delle problem-
atiche pitirilevanti e impegnative in questo sen-
so e proprio quella correlata alla definizione e
individuazione degli eventi avversi; come ricor-
da la stessa World Health Organization (WHO)
esiste, infatti, un’ampia varieta di definizioni di
evento avverso.

Il Rapporto OECD “Tackling wasteful spending
on health” del 2017 ciricorda che numerosi stu-
di hanno quantificato l'entita degli eventi avver-
si, ma anche che le differenze nelle definizioni
e nelle pratiche di rilevazione limitano forte-
mente le possibilita di confronto. Emerge quin-
di dalla letteratura internazionale che sono stati
compiuti diversi tentativi di analisi comparata
e classificazione dei diversi metodi e strumenti
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per il monitoraggio della sicurezza del paziente
e delle cure sulla base delle finalita e delle ca-
pacita di identificare gli eventi avversi/danni e
le cause/fattori contribuenti, gli errori attivi e
gli errori latenti. Da queste considerazioni sono
partiti alcuni autori che hanno proposto un’ana-
lisi dei vantaggi e degli svantaggi dei principali
metodi per la rilevazione degli eventi avversi.
Rispetto quindi alla prospettiva di utilizzo di piu
strumenti per la misurazione, tutti gli studi gi-
ungono comungue alle medesime conclusioni
efficacemente, sintetizzate da Sun (2013):

“[...] i vari metodi sono complementari, e non al-
ternativi, offrendo differenti livelli di informazio-
ni qualitative e quantitative sulla sicurezza delle
cure; [...] le organizzazioni sanitarie dovrebbero
utilizzare un ampio portfolio di metodi di rile-
vazione per identificare i problemi relativi alla
sicurezza del paziente e successivamente sintetiz-
zare i dati raccolti in una immagine sufficiente-
mente esaustiva; [...]!"

Lo scopo finale del tenere in considerazione
una molteplicita di fonti informative e il ten-
tativo di costruire quello che Kaveh Shojania,
dell’Universita di Toronto, ha chiamato “The EI-
ephant of patient safety”. Nel suo articolo “The
Elephant of patient safety: what you see depends
on how you look’, facendo riferimento a un an-
tico racconto della tradizione indiana, secondo
l'autore, la definizione della sicurezza del pa-
ziente dipende dal metodo utilizzato per real-
izzarla e dall'integrazione tra le diverse visuali
indispensabili per realizzare una rappresentazi-
one quanto piu possibile completa.

Tale approccio e stato fatto proprio dall’Osser-
vatorio nazionale delle buone pratiche sulla si-
curezza nella sanita, ritenendo che solo dall’ac-
quisizione di informazioni da una pluralita di
fonti informative potesse derivare una rappre-
sentazione quanto piu realistica delle questio-
ni relative alla sicurezza delle cure nel nostro
Paese. Il Decreto ministeriale istitutivo dell’Oss-
ervatorio nazionale del 29 settembre 2017
precisa, infatti, che gli oggetti di interesse non
sono rappresentati solo dai rischi e dagli eventi
avversi, compresi gli eventi sentinella, ma an-
che dagli eventi senza danno. La questione che
viene posta rispetto alla tematica di riferimento
non puo quindi essere limitata all'ambito di una
pur utile e puntuale rilevazione degli “eventi av-
versi’, ma riguarda di fatto I'impegnativo tema
dell’'individuazione di tutti gli incidenti/acca-

dimenti significativi per la sicurezza delle cure
e di tutte quelle informazioni che possono es-
sere utilizzate per attuare azioni che aumenti-
no il livello di sicurezza nelle organizzazioni
sanitarie. Non deve sfuggire, infatti, che 'indi-
viduazione degli accadimenti viene posta nel-
lo stesso Decreto ministeriale in correlazione
con l'analisi degli stessi e con l'individuazione
di misure idonee per la prevenzione e la ges-
tione del rischio sanitario. In riferimento all’at-
tuale contesto italiano, si e ritenuto opportuno
quindi individuare un set di fonti informative
sulla sicurezza che nella fase di avvio dei lavori
potessero essere funzionali all’attivita dell’Oss-
ervatorio e, in particolare, a quella correlata
alla tematica dei relativi indicatori. A tal fine &
stata effettuata una ricognizione delle fonti in-
formative di livello nazionale potenzialmente
utili e soprattutto gia disponibili ai vari soggetti
istituzionali componenti I'Osservatorio. Le fonti
informative disponibili sono state quindi selezi-
onate riguardo alla loro pertinenza al tema della
sicurezza delle cure e del rischio clinico e suc-
cessivamente classificate in base alla priorita e
all’utilita per i fini dell’Osservatorio nazionale.

I criteri utilizzati per l'attribuzione del livello di
priorita e utilita delle fonti sono stati, oltre ap-
punto alla pertinenza, il livello d’'implemen-
tazione della fonte e la completezza e affidabil-
ita dei dati rilevati.

In base a tali premesse, nelle relazioni annua-
li dell’Osservatorio, hanno costituito una parte
rilevante gli elaborati relativi alla raccolta e ana-
lisi dei dati per il monitoraggio e la valutazione
della sicurezza delle cure, frutto del lavoro an-
che di gruppi tematici sugli specifici indicatori
coordinati da referenti regionali.

Un importante aspetto che e stato ampiamente
evidenziato nei documenti prodotti dall’'Osser-
vatorio riguarda la qualita dei flussi informati-
vi. Nella relazione annuale del 2022 si mette in
evidenza che alcuni flussi richiedono un ag-
giornamento (in particolare il SIMES); altri de-
vono essere costruiti ex novo perché o previsti
da norme gia in vigore e non ancora realizzati
o perché inseriti recentemente nel quadro nor-
mativo (ad esempio, il flusso sugli episodi di vi-
olenza a danno degli operatori sanitari previsto
dalla legge 113/2020); altri ancora andrebbero
interconnessi e integrati perché definiti e gestiti
in modo autonomo.

Si sottolinea inoltre che la molteplicita di sog-
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getti istituzionali di livello centrale chiamati a

raccogliere questi flussi, rende la gestione non

unitaria e comporta che le Regioni e le strutture

debbano fornire i dati a pit1 soggetti, spesso con

tempistiche e modalita differenti. L'Osservato-

rio propone quindi di:

®m  procedere all'aggiornamento del SIMES,
onde recepire le osservazioni avanzate dalle
Regioni e PA (che nel 2022 hanno prodot-
to il documento “Osservazioni e proposte
di revisione del sistema informativo per il
monitoraggio degli errori in sanita - SIMES
- eventi sentinella”) e aggiornare la sezione
dati assicurativi per le strutture sanitarie;

®  emanare un nuovo decreto che disciplini
la costituzione presso Agenas di una nuo-
va piattaforma informatica, che vada a rac-
cogliere tutti i dati previsti dalla L. 24/2017,
ovvero quelli gia presenti nel SIMES - eventi

sentinella, sinistri e sezione dati assicurati-
vi delle strutture - e gli altri flussi indicati
dallalegge numero 24/2017 ma non ancora
monitorati, a cui si aggiungono i dati richi-
esti dalla legge n. 113/2020 (rispetto ai quali
la SARC ha anche prodotto il documento di
inquadramento tecnico “Strumenti e fonti
informative per la rilevazione degli episo-
di di violenza a danno degli operatori dei
servizi sanitari e socio-sanitari”).
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Il modello proposto e adottato dall’Osservato-
rio come riferimento per la misurazione della
sicurezza e da ritenersi valido e applicabile a
tutti i livelli e quindi non solo a livello naziona-
le, ma anche regionale e delle organizzazioni
sanitarie.

Per quanto riguarda il livello regionale, la Leg-
ge n. 24/2017 ha previsto l'istituzione dei Centri
regionali per la gestione del rischio sanitario e
la sicurezza del paziente, che hanno tra i loro
compiti quello di effettuare la raccolta dalle
strutture sanitarie e sociosanitarie pubbliche e
private dei dati regionali relativi ai rischi, agli
eventi avversi agli eventi sentinella, nonché agli
eventi senza danno, dei dati relativi alle tipol-
ogie dei sinistri, alle cause, all’entita e alla fre-
quenza all'onere finanziario del contenzioso,
al fine della trasmissione all’Osservatorio nazi-
onale delle buone pratiche sulla sicurezza nella
sanita. Nelle Linee di indirizzo sulle architetture
regionali dei Centri per la gestione del rischio
sanitario e la sicurezza del paziente, prodotte
dalla SARC, si afferma che, in coerenza con le
proprie funzioni incentrate sulla raccolta di in-
formazioni, il Centro deve garantire la misurazi-
one delle attivita relative alla sicurezza delle
cure attraverso:

® la disponibilita e l'integrazione tra i flussi
informativi regionali di interesse per la si-
curezza delle cure;

B la circolarita dell'informazione (feedback);

®  l'usodiindicatori validati e condivisi a livel-
lo nazionale e internazionale.

Seguendo questo indirizzo vi sono state diverse
esperienze da parte dei Centri per l'elaborazi-
one di documenti e report che hanno fornito
una visione integrata dei fenomeni inerenti alla
sicurezza delle cure. Per quanto riguarda il livel-
lo delle organizzazioni sanitarie, una letteratura
ormai sempre pill consolidata afferma che le or-
ganizzazioni sanitarie piu affidabili sono quelle
che mettono al centro della loro attenzione la
misurazione e il monitoraggio della sicurezza.

Lo studio “The Measurement and monitoring
of safety” della Health Foundation propone un
framework per team clinici e organizzazioni
sanitarie per il mantenimento della sicurezza
imperniato su misurazione e monitoraggio. Il
supporto da esso fornito € fondamentale sia ris-
petto agli eventi accaduti in passato, sia rispetto
all'affidabilita attuale e alle attivita in corso che

all'organizzazione per garantire cure sicure in
futuro. Nel rapporto “Free from harm:Acccel-
lerating patient safety improvement fifteen years
after to err is human’; realizzato da un panel di
esperti coinvolti dalla National patient safety
foundation (NPSF), una delle principali rac-
comandazioni per le organizzazioni sanitarie
e quella che invita a creare un set comune di
metodi di misura della sicurezza che riflettono
gli outcomes significativi. Il documento ‘Patient
Safety 2030, prodotto dal NIHR (Imperial pa-
tient safety translational research centre), mette
l'accento sul fatto che i dati e le informazioni
sono fondamentali per la sicurezza dei pazien-
ti; cio che non puo essere misurato infatti non
puo essere migliorato. Anche in questo caso si
sottolinea che la misurazione della sicurezza
del paziente non & cosa semplice e che richiede
accuratezza ed estrema ricercatezza nell’inter-
pretazione dei risultati.
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Gli autori raccomandano inoltre che la
misurazione non sia solo retrospettiva, val-
utando cio che e accaduto in passato, ma anche
prospettica, valutando il rischio, impedendo
l'errore, ove possibile, e consentendo I'appren-
dimento. Nella stessa direzione si pongono gli
autori del White Paper A framework for safe, re-
liable, and effective care’ dell’Institue for health-
care improvement and safe & reliable health-
care. Lambito di un sistema di learning viene
presentato come composto da quattro compo-
nenti, di cui uno dei principali e rappresentato
proprio dalla misurazione e dal miglioramento,
oltre all'apprendimento continuo, all’affidabil-
ita e alla trasparenza. Rispetto al contesto ital-
iano, una spinta alla misurazione della sicurez-
za nelle aziende sanitarie e stata sempre dalla L.
24/2017 che, all’articolo 2, prevede che le strut-
ture pubbliche e private che erogano prestazi-
oni sanitarie predispongano una relazione an-
nuale consuntiva sugli eventi avversi verificatasi
all'interno della struttura, sulle cause che han-
no prodotto I'evento avverso e sulle conseguenti
iniziative messe in atto. Anche in questo caso, la
SARC ha proposto delle linee di azione comu-
ni per l'applicazione della normativa, anche al
fine di evitare difformita nei vari contesti locali
e contribuire a fornire una visione sistemica dei
fenomeni inerenti alla sicurezza nelle organiz-
zazioni sanitarie. Si e ritenuto opportuno indi-
viduare un set minimo di fonti sulla sicurezza,
come nucleo informativo essenziale, che ogni
organizzazione sanitaria dovrebbe presidiare.
Nello specifico si € proposto di tenere conto
di fonti informative gia esistenti e usualmente
utilizzate nelle organizzazioni sanitarie di in-
teresse per la sicurezza delle cure e la gestione
del rischio riconducibili a sistemi di segnalazi-
one attiva (alcuni di questi obbligatori) da parte
degli operatori sanitari (incident reporting, far-
macovigilanza, dispositivo vigilanza, emovigi-
lanza, ecc.) e altri che fanno riferimento a sis-
temi di segnalazione attiva da parte dei cittadini
(ad esempio reclami) oltre che ai sinistri. Si &
evidenziata inoltre I'importanza di tener conto
e raccogliere le informazioni relative all’attiv-
ita svolta nelle aziende per la prevenzione dei
rischi e in particolare quelle realizzate, in coer-
enza con gli indirizzi forniti dal Ministero della
salute e Agenas, per l'applicazione delle Rac-
comandazioni Ministeriali e lo sviluppo delle
pratiche per la sicurezza del paziente.

E infine da ricordare che la normativa nazion-
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ale sull'accreditamento prevede che le strut-
ture pubbliche e private accreditate devono
possedere un sistema per l'identificazione e
la segnalazione di near miss, eventi avversi ed
eventi sentinella e partecipare al relativo flusso
informativo; le strutture devono altresi dotar-
si anche di un Piano annuale per la sicurezza
delle cure e la gestione del rischio sanitario.
In alcuni contesti regionali sono stati prodotti
documenti di indirizzo per la stesura del Piano,
che mettono in evidenza che uno dei momen-
ti fondamentali per individuare e raggiungere
gli obiettivi correlati alla gestione del rischio &
quello di conoscere e descrivere la “situazione
di partenza” dell’'organizzazione sanitaria, con
la raccolta delle informazioni di interesse attra-
verso una gestione integrata dei flussi informa-
tivi che conduce ad una “mappatura dei rischi”
e alla conseguente individuazione delle priorita
di intervento.

Anche questi provvedimenti confermano che lo
sforzo da promuovere non e indirizzato solo alla
quantificazione degli eventi, ma alla conoscen-
za complessiva dei fenomeni per l'attuazione di
azioni di miglioramento della qualita assisten-
ziale, di cui la sicurezza e elemento essenziale.

Le organizzazioni sanitarie piu affidabili
sono quelle che mettono al centro della
loro attenzione la misurazione e il monitor-
aggio della sicurezza.

2. La prevenzione (o riduzione) del contenzioso
dopo il verificarsi dell'evento avverso: qualche esempio
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