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RISCHIO CLINICO- DEFINIZIONE

la probabilita che una Persona/Cliente
riceva un evento avverso, cioe subisca un
qualsiasi “danno o disagio imputabile,
anche se in modo involontario, alle cure
J mediche prestate durante il periodo di

degenza, che causa un prolungamento del

periodo di degenza, un peggioramento

delle condizioni di salute o la morte”
(Khon, Istitute Of Medicine 1999)




ERRORE- DEFINIZIONE

AN

E una componente inevitabile della realta’ umana,
pertanto non e’ possibile eliminarlo completamente.

E tuttavia possibile agire sul sistema favorendo condizioni
che rendano difficile per 'uomo sbagliare.

Anche i sistemi infatti possono nascondere condizioni
favorenti il verificarsi di un errore, che rimangono latenti
fino a quando un errore dell’operatore le rende manifeste.

Uerrore diventa quindi «apprendimento» , per apportare
modifiche al sistema ed evitare che le medesime
condizioni si verifichino nuovamente.




LA CLASSIFICAZIONE DELL'ERRORE UMANO

3 TIPI DI COMPORTAMENTO UMANO che possono determinare errori umani
- Skill-based (reazione automatica , meccanica allo stimolo)
- Ruled-based (scelgo e metto in atto una regola, una norma)

- Knowledge-based (la situazione e sconosciuta e pianifico una strategia)

-LE VIOLAZIONI-



| SISTEMI E 'ERRORE LATENTE

Alcuni buchi sono dovuti
ad "errori attivi"

Altri buchi sono dovuti
ad "errori latenti'



3 METODI PER CANALISI DEL RISCHIO

1. ANALISI REATTIVA tramite un sistema di incident reporting (RCA, SEA, audit)
2. ANALISI PROATTIVA, ovvero analisi di processo (FMEA/FMECA)

Se l'obiettivo e realizzare un processo sanitario sicuro, l'approccio
proattivo e da preferire a quello reattivo.

B




CANALISI REATTIVA

Si basa su un affidabile sistema di segnalazione, che raccoglie
sia gli eventi avversi (eventi sentinella o di minore gravita)
che hanno determinato una ripercussione sul paziente sia i
«guasi eventi» (eventi potenzialmente dannosi, che non
hanno determinato un danno per caso fortuito o perché
intercettati).

SEA (Significat Event Audit)
RCA (Root Cause Analysis)




SEGNALAZIONI IR

EVENTO
DATA ORA TIPOLOGIA
STRUTTURA EVENTO | EVENTO LUOGO DI EVENTO CORRAI‘E.LATO DESCRIZIONE
Quasi GESTIONE Due pazienti DH Oncologia e DH Ematologia. Etichettata sacca Isatuximab con etichetta
FARMACIA |20/01/2023| 10.10 UFA DI P . 'g gia- .
Evento Trastuzumab. Rilevato I'errore al momento del confezionamento del Trastuzumab
FARMACO
Evento GESTIONE | Paziente Ematologia. Farmaco R correttamente etichettato inserito nel sacchetto fotosensibile
FARMACIA |25/01/2023| 9.50 UFA DI con etichetta farmaco B; il farmaco B correttamente etichettato viene inviato senza
Avverso .
FARMACO | protezione
Quasi GESTIONE | Due pazienti DH Oncologia e DH Ematologia. Terapia del paziente AM Emato inserita nel
FARMACIA |31/01/2023| 16.00 UFA DI sacchetto etichettato TH paziente Oncologia. Errore rilevato in ematologia all'apertura del
Evento . .
FARMACO | frigo di trasporto




ANALISI PROATTIVA
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| metodi di analisi proattiva
analizzano il pProcesso
scomponendolo in
sottoprocessi e attivita’ su cui
si svolge un’analisi quantitativa
e qualitativa identificando il
rischio associato a ciascuna
attivita’ e definendo le priorita’
di intervento



( reteé

oncologica

IL RISCHIO

R:PxD

P: Probabilita di accadimento

D: entita del danno




LA MATRICE DELLA VALUTAZIONE DEL RISCHIO

GRAVITA' ACCADIMENTO (DANNO)
CALCOLO LIVELLO Di RISCHIO 3 3 2 1
GRAVISSIMO GRAVE MEDIO LIEVE
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RISCHIO LIVELLO AZIONI

Adozione di misure correttive; Emissione/aggiornamento  di
procedure; Attivitd di addestramento/formazione; Introduzione di
R=10 ELEVATO nuove tecnologie; Investimento economico; Coinvolgimento delle
istituzioni; Intervento nel confronti del fornitore; Attivita di Audit
supplementare; ECG...

Adozione di misure correttive; Emissione/aggiornamento  di
procedure; Attivitd di addestramento/formazione; Introduzione di

R:5-10 MEDIO nuove tecnologie; Coinvolgimento delle istituzioni; Cormunicazione
con il fornitore; Ecc...

R:3-4 BASS0 Mon si intraprendono azioni formali; Monitoraggio puntuale

R1-3 MINIMO Non si intraprendono azioni formali; Costante monitoraggio diluito

nel tempo




LA FMECA DI UN"UFA
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Attivita' Cosa potrebbe accadere? & &
PREPARAZIONE ALLESTIMENTO ABBINAMENTO MEDICINALE CON CONCENTRAZIONE DIVERSA 3| BLOCCO HUMAN
ABBINAMENTO MEDICINALE DI AZIENDE PRODUTTRICI DIVERSE 2 BLOCCO HUMAN
PREPARAZIONE DOSE ERRATA DI MEDICINALE B DOPPIO CONTROLLO VISIVO DEL VOLUME DI PREPARATO AM 4
DOPPIO CONTROLLO TIPOLOGIA E VOLUME DILUENTE -
UTILIZZO DI DILUENTE NON CORRETTO PER RICOSTITURE IL MEDICINALE 3| INTRODOTTO COME AC DEL EVENTO SENTINELLA
BLOCCO ROBOT APOTECA 1 LE PREPARAZIONI POSSONE ESSERE ESEGUITE IN MANUALE
SW HUMAN HA RANGE DI ACCETTABILITYA' DI +/- 5% --> LA
ERRATA PREPARAZIONE DEL ROBOT (RANGE ACCETTABILITA' +/10%) 1 PRPARAZIONE VIENE SCARTATA
MIGLIORAMNTO PERCHE' 45% ALLESTIMENTO
ELEVATO NUMERO DI PREPARAZIONI/OPERATORE 2 AUTOMATIZZATO
TEST STERILITA' - UTILIZZO DM DI CIRCUITO CHIUSO CON
GARANZIA DI UNA SETTIMANA - PREPARAZIONI
SOMMINISTRATE ENTRO 24 ORE DALLA PREPARAZIONE " -->
OTTEMPERA LA "NOTE FO GUIDANCE ON MAXIMUM SHELF-LIFE
FOR STERILE PRODUCTS FOR HUMAN USE AFTER FIRST OPENIG
OR FOLLOWING RECONSTITUITION --> IL PREPARATO E'
CONTAMINAZIONE MICROBIOLOGICA 3 SOMMINISTRATO ENTRO LE 24 ORE
AM 2 - TEST STERILITA' SUL PROCESSO E STORICO MF -
CONVALIDE PARTICELLARI E MICROBIOLOGICHE LOCALI
ESEGUITE SEMESTRALMENTE - DIMINUZIONE RISCHIO
DIMINUZIONE CONTROLLO CONTAMINAZIONE MICROBIOLOGICA PER MANCATA ESECUZIONE MF TEST - CAUSA COVID, PERCHE' DIMINUITE IL NUMERO DI PREPARAZIONI ESEGUITE
CARENZA PERSONALE FARMACISTA E OPERATORE 1 MANUALMENTE
MANCATO ALLESTIMENTO DEI MEDICINALI CAUSA STOCCAGGIO IN QUARANTENA PER ESCURSIONE DI TEMPERATURA (SIA
SPERIMENTALI CHE ALTRI MEDICINALI 2 2 4|CONTROLLO DELLA T DI STOCCAGGIO CON MYSIRIUS
INMPLEMENTAZIONE PROTOCOLLO PULIZIA E RIPETIZIONE DEL
CAPPA NON CONFORME ALLE SPECIFICHE IN SEGUITO A CONTROLLO SEMESTRALE PARTICELLARE/ANNUALE 2 2 4|CONTROLLO NEI PUNTI RISULTATI CONTAMINATI




LA RACCOMANDAZIONE
MINISTERIALE N.14

Durante la preparazione/allestimento & necessario evitare intermizioni e distrazioni.

che costitumiscono con le altre situazioni sotto riportate, possibili cause di errore:

* interpretazione errata dei dati anagrafic: del paziente;

e ~
L///éﬁﬁé s S T e s identificazione non corretta del farmaco prescritto;
DIPARTIMENTO DELLA PROGRAMMAZIONE E DELL'ORDINAMENTO DEL ¢ interpretazione non corretta del dosaggio:

SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE

DIREZIONE GENERALE DELLA PROGRAMMAZIONE SANITARIA - : .
TFFICIO I EX DGPROGS s calcolo non corretto del volume di prelievo;

* rnicostituzione dei liofilizzati con solventi e volumi non 1donei;

RACCOMANDAZIONE PER LA PREVENZIONE DEGLI . . . . .
ERRORI IN TERAPTIA CON FARMACT ANTINEOPLASTICT ¢ diluizione nel contenitore finale con soluzioni chimicamente incompatibili o con

volumi di diluente non idomeo con la dose di farmaco (farmaco troppo

Gli erron in corso di terapia con farmaci antineoplastici provocano gravi danni

concentrato o troppo diluito);

* muiscelazione di farmaci fisicamente o chimicamente mcompatibili tra loro;

A causa della elevata tossicita dei farmaci antineoplastici e del loro basso mdice . . . ) . . . . . .

) - S _ . _ _ ¢ contaminazioni microbiologiche da tecniche di  manipolazions non
terapeutico. gli errori in corso di terapia oncologica determinano danni molto gravi

anche alle dosi approvate. Pertanto. & necessario avere a disposizione indicazioni, correttaments esﬂguitﬂ;

condivise ed uniformi su tutto 1l territorio nazionale, mirate alla prevenzione di tal

errori. * omessa o errata compilazione dell etichetta e/o del foglio di lavorazione:;
La presente Raccomandazione & un riferimento per gli operatori sanitari coinvolti
nella gestione dei farmaci antineoplastici e nell’informazione al paziente circa gl * OIMSS1011E dﬂl ].'L'I]J_'I.te tcmpﬂfﬂ]ﬂ dl utl]lZZﬂ.ZIDﬂf_";

obiettivi di salute e 1 benefici attesi dai trattamenti. Un’informazione corretta e L. d_ i . . . . dell' i

L jﬂf 11 Ia F jﬂfu -

completa rappresenta lo strumento cardine di un’alleanza terapeutica strategica al fine OIMISS1011E 41 Ormaziom s conservazione prima S100E,

di tire la qualita e la si dell 3 - ©oq: Tl s
S s utilizzo non corretto di dispositivi medicit;

¢ utilizzo di farmaci, diluenti o dispositivi scaduti.

Raccomandazione n. 14, ottobre 2012




UAUDIT PRORA =8 REGIONE

B W PIEMONTE

RAPPRESENTA PRORA: Progetto Regionale in ,_oc g5

UNO STRUMENTO Oncoematologia di assessment _ao—">0o~ -
sulla Raccomandazione per i

DI ANALISI : " -
farmaci Antineoplastici
PROATTIVA Monitoraggio sull’adozione della Raccomandazione n. 14 nell’Onco-Ematologia

della Regione Piemonte

SPECIFICO PER
LA GESTIONE DEI
FARMACI
Con 1l contributo incondizionato di

ANTIBLASTICI |
MF

Relazione di fine progetto

Executive Summary — Torino 25 settembre 2017



OBIETTIVI DEL PROGETTO

Supportare il Team di Progetto della Regione Piemonte al fine di rendere autonomi i Risk Manager
nell’eseguire gli audit di assessment sulla Raccomandazione 14 ed effettuare la rivalutazione dell’aderenza
alla Raccomandazione nel contesto delle organizzazioni sanitarie della Regione Piemonte che hanno

partecipato al progetto 2015-16.

Azioni previste dal progetto:

% Trasferire ai risk manager ed ai componenti dei gruppi di lavoro delle ASL presenti in aula le conoscenze
relative alla conduzione degli audit secondo la norma ISO 19011:2012 applicate al modello «PRORA;

% Sviluppare le check list rispetto alla Raccomandazione N.14 con campi «autoalimentati» per le
rendicontazione degli esiti e delle priorita;

% Supportare le strutture nella pianificazione, conduzione e rendicontazione degli audit con |la
formalizzazione/standardizzazione dei report aziendali.




IN CONCLUSIONE

| metodi reattivi e proattivi in un’UFA si integrano e completano.

Segnalazioni di eventi/quasi eventi possono portare ad una rivalutazione del peso del rischio
mappato, modificando, ovvero evidenziando le priorita di intervento con azioni migliorative
dedicate.

La gestione dei rischi, il monitoraggio dell’efficacia delle barriere e delle azioni correttive richiede
periodiche rivalutazioni autonome e di concerto con il Rischio clinico, dal momento che i
processi, i contesti di attuazione e le tecnologie disponibili sono in continua progressione.

La collaborazione tra UFA e Clinical Risk Manager diventa pertanto fondamentale e costante.

Il CRM supporta e coadiuva gli operatori in tutte le fasi di mappatura e gestione del rischio
all'interno di un’UFA




domande, chiarimenti, osservazioni, riflessioni ....
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