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ABSTRACT

Background. Esistono numerose fonti per identificare
eventi avversi e near-miss. L'integrazione delle informa-
zioni provenienti dalle diverse fonti puo offrire una rap-
presentazione pil completa degli incidenti che avven-
gono in ambito sanitario. La tassonomia International
Classification of Patient Safety (ICPS) sviluppata dall’Or-
ganizzazione Mondiale della Sanita (OMS) rappresenta
un quadro concettuale di riferimento relativo alla sicu-
rezza del paziente, in grado di facilitare il confronto del-
le informazioni provenienti da diverse fonti, sia a livello
locale che tra differenti istituzioni.

Obiettivi. Utilizzo della classificazione ICPS dell’lOMS per
la mappatura aziendale dei rischi clinici e la definizione
di strategie di intervento per la prevenzione degli eventi
avversi.

Metodi. Mediante l'utilizzo delle classi incident type e
patient outcome dell’ICPS, sono state classificate e ag-
gregate 902 segnalazioni rilevate nel 2012, provenienti
da 3 fonti informative diverse: sistema di incident repor-
ting, reclami e sinistri. Gli eventi sono stati successiva-
mente collocati in una matrice dei rischi per individuare
classi di rischio e priorita di intervento.

Risultati. Rispetto alle 13 categorie della classe incident
type dell’ICPS le categorie pil frequenti sono risultate
clinical process/procedure (19,8%), medication (17,5%) e
patients accidents (13,4%). Per quanto riguarda la clas-
se patient outcome sono risultati piu frequenti gli eventi
con nessun danno (67,0%) e a seguire quelli con danno

minore (27,5%), moderato” (4,9%), severo (0,4%) e de-
cesso (0,2%). L'analisi dei dati aggregati conferma che
ogni fonte informativa contribuisce in modo diverso alla
definizione delle tipologie di eventi. La valutazione ef-
fettuata con la matrice dei rischi ha evidenziato che le
tipologie di eventi di accadimento piu frequente sono
anche quelle con un livello di rischio piu elevato. Sulla
base delle priorita individuate, sono state definite a li-
vello aziendale strategie di intervento per la riduzione
dei rischi, secondo quanto previsto dal Piano Aziendale
delle Azioni per la Sicurezza.

Limiti. Il modello utilizzato presenta i limiti epidemiolo-
gici e metodologici delle fonti utilizzate. Alcune categorie
della classe incident type appaiono eccessivamente ge-
neriche e trasversali, con conseguente difficolta di clas-
sificazione per alcuni tipi di eventi.

Conclusioni. Il sistema ICPS dell’lOMS permette di avere
un quadro concettuale di riferimento per I'integrazione
delle diverse fonti informative, con il quale € possibile
confrontare i risultati delle attivita relative alla gestione
dei rischi sia a livello locale che tra le diverse aziende.
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BACKGROUND

Al fine di identificare eventi avversi e near-miss, di impa-
rare dagli errori e di migliorare la sicurezza dei pazienti,
sono stati introdotti negli ospedali i sistemi di incident
reporting (IR)!, che tuttavia non costituiscono I'unica
fonte di informazione relativa agli incidenti. Thomas ha
descritto otto metodi di rilevazione di errori e eventi av-
versi, tra cui la revisione delle cartelle cliniche, I'analisi
dei reclami e dei sinistri, 'osservazione della cura del
paziente, i sistemi di sorveglianza e I'IR2. Sebbene la revi-
sione retrospettiva delle cartelle cliniche sia considerato
il gold standard®**?, tutti i metodi per la rilevazione degli
eventi avversi hanno punti di forza e di debolezza e per-
mettono di focalizzare di volta in volta errori latenti di
sistema o errori attivi®. Di conseguenza, I'integrazione di
informazioni sugli eventi avversi provenienti dai pazienti
e dagli operatori sanitari puo offrire una rappresentazio-
ne piu completa degli incidenti che avvengono in ambito
sanitario.

L'Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS) ha re-
centemente pubblicato la International Classification for
Patient Safety (ICPS)”%, una tassonomia per la classifica-
zione degli eventi significativi per la sicurezza dei pazien-
ti che rappresenta soprattutto un modello concettuale
gerarchizzato di tipo “ontologico” che contiene le entita
rilevanti (Classi) e le relazioni tra di esse nell'ambito del-
la sicurezza del paziente. Ogni classe & gerarchicamente
organizzata in ulteriori suddivisioni (Categorie). Le classi
significative dal punto di vista clinico sono I'incident type
(tipologia di incidente) e il patient outcome (esiti per il
paziente).

In un recente studio I'ICPS e stata utilizzata per con-
frontare le informazioni provenienti dai sistemi di IR,
dall’analisi dei sinistri e dalla revisione delle cartelle clini-
che’®. I risultati dello studio dimostrano che la tassonomia
dell’lOMS & un importante passo verso un quadro concet-
tuale di riferimento relativo alla sicurezza del paziente, in
grado di facilitare il confronto dei risultati provenienti da
diverse fonti di informazione, all’interno e tra le istituzio-
ni, a livello locale, nazionale e internazionale.

Presso I'Istituto Ortopedico Rizzoli di Bologna é atti-
vo dal 2007 un programma aziendale di gestione del ri-
schio che prevede |'utilizzo integrato e sistematico degli
strumenti e delle fonti informative di gestione del rischio
relativi alla sicurezza dei pazienti, degli ambienti e dei
lavoratori e alla gestione del contenzioso. Annualmen-
te viene elaborato dalla direzione sanitaria e dall’Ufficio
Risk Management e approvato dal Collegio di Direzione
il Piano Aziendale delle Azioni per la Sicurezza, che pre-
vede la definizione di obiettivi, attivita e indicatori per il
monitoraggio di gestione del rischio.

Per definire le strategie di intervento del piano azien-
dale, anche al fine di indirizzare in modo appropriato le
risorse disponibili, nel 2013 e stata utilizzata la classifi-
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cazione ICPS per integrare le informazioni sugli eventi
avversi provenienti dalle diverse fonti disponibili ed ela-
borare una mappatura dei rischi aziendali.

OBIETTIVI

Utilizzare la tassonomia ICPS per mappare i rischi pre-
senti nella struttura e definire le priorita di intervento, al
fine di attuare le relative strategie di riduzione dei rischi.

METODI

Lo studio osservazionale ha utilizzato i seguenti strumenti:
e Tassonomia ICPS dell’lOMS costituita da 10 classi in re-
lazione tra loro per classificare la tipologia e la severita
dei near-miss e degli eventi avversi. La classe proposta
per definire le tipologie degli incidenti (incident type)
e articolata in 13 categorie: clinical administration, cli-
nical process/procedure, documentation, healthcare
associated infection, medication/IV fluids, blood/blood
products, nutrition, oxygen/gas/vapour, medical device/
equipment/property, behaviour, patient accidents, infra-
structure building/fixture, resource/organizational ma-
nagement. La classe esiti sui pazienti (patient outcomes),
proposta per la definizione degli esiti degli incidenti sui
pazienti prevede 5 livelli di gravita crescente: nessuno,
lieve, moderato, severo, decesso. Quale approccio ge-
nerale adottato dalla classificazione ICPS, un evento e
definito dal processo nel quale si & manifestato e dallo
specifico problema verificatosi.

e Modello di valutazione dei rischi, gia utilizzato e valida-
to nell’ambito di un progetto regionale dell’Agenzia Sani-
taria e Sociale dell’Emilia-Romagna per la mappatura dei
rischi nelle organizzazioni sanitarie (figura 1)%°; tale mo-
dello e caratterizzato da una matrice dei rischi costituita
da 5 classi di accadimento e cinque classi di danno, che
combinate tra loro definiscono 5 classi di rischio di prio-
rita crescente (da basso a estremo). L'appartenenza di un

Danno

Severo

significativo

Medio
Classe di
danno

Moderato

Minore

Nessuno Probabilita

Altamente

Remoto Improbabile Possibile Probabile probabile

Classe di accadimento

ENENEN

Figura 1. Matrice di rischio del modello di valutazione

Classi di rischio
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evento ad una classe di rischio permette un ordinamento
sulla base del quale definire le priorita di attuazione delle
azioni di miglioramento.

Il campione era costituito da 902 segnalazioni rileva-
te nel 2012, provenienti da 3 fonti informative diverse:
incident reporting system (IRS), reclami e sinistri, classifi-
cate e combinate tra loro, mediante |'utilizzo delle classi
incident type e patient outcome della ICPS. L’analisi sta-
tistica dei dati ha permesso di determinare le frequenze
degli eventi per ogni categoria incident type e per ogni
livello patient outcomes. Infine, gli eventi distribuiti per
ciascuna delle due categorie sono stati collocati nella
matrice dei rischi per la individuazione delle classi di ri-
schio e delle priorita di intervento.

RISULTATI

Rispetto al totale degli eventi rilevati nel 2012 a livello
aziendale, sono state selezionate: 553 segnalazioni pro-
venienti dall’IRS, comprendenti tutte le segnalazioni di
incident reporting e di cadute accidentali, rilevate dagli
operatori sanitari e ricevute dall’Ufficio Risk Manage-
ment; 313 reclami relativi ad eventi riguardanti la sicu-
rezza dei pazienti (30% delle segnalazioni dei cittadini
ricevute dall’Ufficio Relazioni per il Pubblico) e 36 sinistri
per i quali & stata accertata una eventuale ammissio-
ne di responsabilita (40% delle richieste di risarcimento
aperte dall’Ufficio Contenzioso).

Le principali misure per la valutazione dei risultati
sono state la distribuzione degli incidenti nelle 13 cate-
gorie del classificatore incident type e nei 5 livelli di dan-
no della classe patient outcome.

Considerando le 13 categorie della classe incident
type, le prime 5 categorie distribuite per frequenza rap-
presentano circa il 68% di tutte le segnalazioni (figura 2).
Ogni categoria incident type & strutturata in sottocate-
gorie: ad esempio la categoria clinical process/procedu-
re (19,8%) comprende le sottocategorie relative a errori
di diagnosi/valutazione, di trattamento/intervento, di
assistenza generale, di indagini e esami diagnostici, di

Clinical Process/Procedure 19,8%

Medication/IVFluids 7,5%
Patient Accidents

7]

Clinical Administration

Resources/Organizational
Management

0% 10% 20% 30%

BIRS ®Sinistri  @Reclami

Figura 2. Eventi distribuiti per categorie della classe incident type
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campioni e risultati, di contenzione dei pazienti. Nella
categoria medication/IV fluids (17,5%) sono comprese
le sottocategorie relative a tutte le fasi del processo di
gestione clinica della terapia farmacologica (prescrizio-
ne, preparazione, somministrazione, monitoraggio) e
di logistica dei farmaci (approvvigionamento, distribu-
zione, stoccaggio, packaging). La categoria patient acci-
dents (13,4%) include le cadute accidentali e gli infortuni
ai pazienti da cause fisiche e chimiche. Nella categoria
clinical administration (9,2%) sono compresi gli aspetti
amministrativi della gestione clinica (liste di attesa, con-
sensi, passaggi di consegna, transizioni di cura, ecc.). La
categoria resources/organizational management (8,0%)
include i problemi relativi a adeguatezza a disponibilita di
risorse umane, adeguatezza organizzativa e di procedu-
re/protocolli. Gli eventi segnalati sono stati quindi classi-
ficati nella classe patient outcome in considerazione dei
loro esiti per i pazienti. Sono risultati pit frequenti (figura
3) gli eventi con nessun danno (67,0%) e a seguire quelli
con danno minore” (27,5%), moderato (4,9%), severo”
(0,4%) e decesso” (0,2%).

A questo punto, e stato possibile collocare gli eventi
distribuiti per classe di accadimento (n. eventi avvenuti
nell’anno osservato rispetto al numero dei pazienti rico-
verati) e per classe di danno (n. eventi distribuiti per esi-
to) nella matrice dei rischi (figura 4). Le categorie con un
livello di rischio pil elevato (classe di rischio medio) sono
risultati gli eventi appartenenti alle categorie clinical pro-
cess/procedure, patient accidents e medication/IV fluids.

DISCUSSIONE

L'analisi dei dati aggregati conferma che ogni fonte infor-
mativa contribuisce in misura differente alla definizione
delle diverse categorie incident type e ai livelli di esito
patient outcomes. Ad esempio I'IRS contribuisce in modo
prevalente alle categorie relative alla gestione dei farma-
ci e agliincidenti ai pazienti (cadute accidentali); i sinistri
ai problemi di diagnosi/trattamento/intervento; i recla-
mi ai problemi di gestione amministrativa e organizzativa

@RS M Sinistri @ Reclami

67,0%

Nessuno Minore Moderato Severo Decesso

Figura 3. Eventi distribuiti per livelli della classe patient outcomes
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e di comportamento degli operatori. Le segnalazioni IRS
e i reclami si distribuiscono nei livelli di esito con danno
minore, mentre i sinistri tendono a concentrarsi in quelli
con danni piu elevati; pertanto le fonti utilizzate identifi-
cano problemi ben distinti e risultano complementari tra
loro, fornendo diversi livelli di informazioni.

La valutazione effettuata con la matrice dei rischi
ha evidenziato come le tipologie di eventi pilu frequenti
sono anche quelle con una classe di rischio piu elevata.

In coerenza con le aree di rischio prioritarie indivi-
duate, sono state programmate a livello aziendale e in-
serite nel Piano Aziendale delle Azioni per la Sicurezza
2013-2014 le strategie di intervento per la riduzione dei
rischi nel percorso chirurgico e nella gestione dei farma-
ci, il miglioramento della gestione del consenso informa-
to e della cartella clinica e la prevenzione delle cadute
accidentali.

LIMITI

Innanzitutto, ilimiti del modello concettuale ICPS sono
legati a quelli epidemiologici e metodologici delle infor-
mazioni per la sicurezza provenienti dalle fonti dispo-
nibili. In secondo luogo, alcune categorie della classe
incident type, eccessivamente generiche e trasversali
(es.clinical process/procedure, clinical adiministration,
behaviour), rendono difficoltosa la classificazione per
alcuni tipi di incidenti, a differenza di altre categorie di
incidenti piu specifici (es. healthcare associated infec-

OPEN a ACCESS

tion, medication/IV fluids, blood/blood products, medi-
cal device/equipment/property, patient accidents) la cui
classificazione é risultata piu agevole. Infine, considerato
che i dati sono stati raccolti in una struttura ospedaliera
monospecialistica di tipo chirurgico, i risultati potrebbe-
ro non essere generalizzabili ad altre strutture sanitarie.
Pertanto, I'ICPS necessita di essere testato ulteriormen-
te con le banche dati di altre fonti informative e di altre
strutture sanitarie, al fine di validare questo modello
concettuale di riferimento in altri ambiti.

CONCLUSIONI

La classificazione degli eventi effettuata con la tassono-
mia ICPS delllOMS evidenzia che le fonti informative per
la sicurezza identificano in modo prevalente tipologie
differenti di incidenti. Infatti la sovrapposizione delle ti-
pologie di incidente identificate dalle diverse fonti & stata
molto limitata. Questo suggerisce che e necessario uti-
lizzare una combinazione dei metodi di rilevazione per
individuare le aree di intervento su cui agire prioritaria-
mente.

L'ICPS offre il vantaggio di una tassonomia standardizzata
a livello internazionale degli eventi avversi e rappresenta
un importante passo verso un completo quadro concet-
tuale di riferimento relativo alla sicurezza del paziente.
Le strutture sanitarie che gia utilizzano piu di un me-
todo di rilevazione degli incidenti (es. metodi basati su
pazienti e operatori sanitari come fonti di informazione)

Decesso
Severo
Healthcare
Associated Infection
S Blood/Blood
E Mod - Products
=) Medical Device/
g Equipment
Behavior
Adminiswation | Reseurces/
Minore Organizational
Documentation Ll
Infrastructure/
Ao Oxygen/Gas/ Nutrition Building/
danno Vapour Fixtures
Remoto Improbabile Possibile Probabile Altamente probabile
<0,01% 0,01% -0,1% 0,1% - 1% 1% - 10% > 10%
CLASSI DI ACCADIMENTO

Classi di Rischio: [l}= -l=!' - J=11 -OJ=IvV- [V [

Figura 4. Categorie della classe incident type distribuite per Classi di rischio
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dovrebbero combinare i dati, preferibilmente utilizzan-
do la tassonomia ICPS dell’lOMS, al fine di migliorare la
comparabilita tra le strutture. Inoltre, il modello di va-
lutazione dei rischi utilizzato per la individuazione delle
priorita di intervento puo essere utilizzato sia per la pro-
grammazione delle strategie di miglioramento, che per
monitorare nel tempo |'efficacia delle attivita realizzate
per la riduzione dei rischi.

Nonostante i limiti metodologici nell’utilizzo di in-
formazioni provenienti da fonti informative diverse, dal
momento che non e disponibile un unico metodo affi-
dabile per la rilevazione degli incidenti, le strutture sa-
nitarie dovrebbero comunque utilizzare le informazioni
provenienti da piu fonti per la mappatura dei rischi e mi-
gliorare la sicurezza dei pazienti.
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