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Global, regional and national time

trends in incidence of adverse effects
of medical treatment, 1990-2019: an
age—period—cohort analysis from the
Global Burden of Disease 2019 study

BMJ Quality & Safety (June 2024 )

18 milioni all’anno gli incidenti sanitari /eventi

EDITORIALS

Surgical adverse events in the US

After all these years, why has patient safety not improved?

Helen Haskell president

In late 1999, the US Institute of Medicine's report = To
Err s Human: Butlding a Safer Health System™
galvanzzed the nascent patient safety movement into
action with its assertion that as many as 68 000
Americans died annually from medical error.* That
alarming statisticwas dertved from the 1991 Harvard
Medical Practice Study, a randomizad chart review
undertaken to create an evidence base for the
controversy then raging around Iitigation against
medical malpractice.* That study found that 3 7% of
patients in a sample of hospital admissions in New
York state had expenienced serious adverse events,
more than one fourth of which the researchers

as many as one in three or one mn four patients in US
hospttals. In all these studies, surgery accounted for
around one fourth of adverse events.

Many reasons have been proposed for this fatlure to

tmprove, among them a culture of distespect,

madequate nurse staffing, ineffective implementation

of proven strategies, and fatlure to take advantage of

avatlable technology that would allow real tme
and p of adverse

events.”* ¢ Alhmdoubted}yhavephyedapam The

major omission iIn patient safety, however, 1s

patient. patient 1s

across other parts of healthcare, little progress has

Usngquan Un avversi (2019), nel 1990 11 milioni Conmiered legally Overall 4390l the  been made in including pattents and families n the
Serav i A G s i WHAY IS ALREADY KNOWN ON THIS = related study tn Colorado and Utzh a few years Sats areaswhere they could contnibute the most:
et e iy o Aumento del 59% dal 1990 al 2019 ( piti della showed sumilar perc error. e s the
causes and effects of errors in their care. Information

Traditional methods for e

crescita della popolazione pari al 45 %)

a targeted follow-up study found that surgery
accounted for two thirds of adverse events in
hospitals in the same two states_* %

in the electrontc medical records used to track
adverse events 1s often incomplete, inaccurate, or

Comespondence to Metheds bing O S oo . who have
- Anziani piu colpiti ( 65-69 anni ) In the linked study. Duclos and colleagues nmereajzmnedgedme pal:le:nrs(as:_‘zyhnenls
ki) . A (dot:10.1136/bm}-2024-080480) set out to create an  in the US can now view thetr medical records, a
d 1 i il 1 £l 1 i updated baseline for surgical adverse events i the privilege not avatlable in many countries, but they
I da,nm SonS plu fre,qlfentl OYe lerOgaZ'one dl US, broadly modeled on the oniginal Harvard Medical  cannot comment on them, even when they spot
o & wua’s.m":\swﬂ assistenza sanitaria € maggiore Practsce Study.® Data for Duclos and colleagues'study  obvious errors. When an adverse event occurs,
o vhesecinsy e wn:: r.le_nved from u::;:, SafeCare smdyr;:-:ch g;t;ems au:;xi familtes ‘ar': seldonl;:lelivmed. much
- I o st s Tasso di incidenza complessivo pari 823 su 100000 B e e B e e e
. s - e e~ nel 2019 hospitals tn Massachusetts.® In the subsat of cases  with confidentiality clauses may do more to hide
L " ar s, analyzed for Duclos and colleagues® study, the problems about panem safety than to address them.
3k = : & authors 1dentfied adverse events 1n 38% Legal iths of paople with
: ; Tra le persone anziane sono i farmaci la causa (n=383/1009) of surgical admisstons. Nearly halfwere  non-disclosure agreements, and they prevent
e principale di questi danni a causa dell’eta che s malor. and more than fwo thirds s - depth Exmmmtion of the camses af hacm.
sk . . . i a - Newly avatlable tools such as large language models
; influenza il metabolismo e la eliminazione dei Since the Colorado-Utah stdy, research examining  have the potential to transform patient safety by
g o = surgical outcomes across specialties has been sparse. mining electronic records. But electronic records are
| HWIMS Sor MGTArrey farmaci, il fatto di assumere contemporaneamente Duclos and study 15 only as good as the information they contatn. If we

Thi study identiies igh-isk

pil terapie, le patologie coesistenti e i cali delle
funzioni cognitive e funzionali che comportano il
rischio di errori di assunzione .

batits are not
To date, around a dozen large studtes have been
conducted on medical harm tn the US and globally,
and almost all used some version of the screening
methodology employed by the Harvard Medical
Practice Study.” * Comparison between studies is
complicated by customization and changes in the
triggers used to flag events, but studies in the US have

are truly mterested in advancing patient safety,

patients and famiBles need to be empowered to weigh
1n on the accuracy of the accounts of their own care
and participate in finding solutions. Studies like the
one by Dun:losand colleagues are an important

but those can
only be found m tandem with patients and families.

- 11/25/2024 produced c . ——
ke 1 findings across theyears. In 2010, studses of | = The author dactses
BM) o Of=.. 1n Colorado and North Carolina found adverse event ™™

rates of 33% and 25%, respectively, with the North

Carolina study show Ing no major improvement from
2002 to 2007 .9 ** Studies of Medicare patients by the
US Health and Human Services Office of the Inspector
General showed nearly unchanged rates of harm of
27% and 25% between 2008 and 2018, despite the 10
year difference.”” * Thus, over a period of some 17

years, medical harm may have continuously affected

tha b | BMJ 2004387 q2437 | dos: 101136/benj g 2437
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Surgical adverse events in the US

After all these years, why has patient safety not improved?

Helen Haskell president

Inlate 1999, the US Institute of Medicine's report=To
Exr ts Human: Bullding a Safer Health System™

action with its assertion that as many as 98 000
Amencans died annuall ﬁummed.icalm That

proced:
related study 1n Colorado and Utah a few years later
showed whereas

as many as one i three or one m four patients i US
hospitals. In all these studses, surgery accounted for
around one fourth of adverse events

Many reasons have been proposed for this fatlure to
improve, among them a culture of distespect.

of;

avatlable technology that would allow real time

detection and pmmy prevention of adverse

events.’ All undoubtedly have phyed a pnxL The
omission mn patient

patient. Although patient engzgemem 5 gmvnng

across other parts of healthcare, little progress has

been made in including patients and families in the

areas where they could contribute the most:

co-creating thetr own history and unraveling the

a targeted follow-up study found that surgery
accounted for two thirds of adv n

e1r care.
ln!heeleclro!lc mmilcﬂ records used to track

hospitals in the same two states.” *

In the Iinked study, Duclos and colleagues
(dot:10.1136/bmj-2024-080480) set out to create an
updated baseline for surgical adverse events m the

recorded byovmmkedpmwdmswh may have
Iittle real knowledge of the patient's case. > Patient

1n the US can now view their medical records, a
privilege not available in many countries, but they

us ‘broadly modeled on th
*Data for Dy

were dentved from the 2023 SafeCare study, which

used a “trigger~ methodology to analyze a random

sample of electronic inpatient records from 11

cannot on them, even when they spot
obvious errors. When an adverse event occurs,
patients and families are seldom interviewed, much
less consulted, even If they are the sole withesses.
G and

hospitals “In of cases
analyzed for Duclos and colleagues® study. the
authors 1dentfied adverse events 1n 38%
(n=383/1009) of surgical admisstons. Nearly halfwere
classified as major. and more than two thirds as
preventable.

Stnce the Colorado-Utah study. research examining

with clauses may do more to hide
problems about patient safety than to address them.
L

non-disclosure agreements, and they prevent
ination of the causes of harm.

Newly aslarge models

have the pomuzl to nmsrom panem sasely by

surgical rds are
Dllclns:ndmlhigus snldysﬂ'auefuen\mhnhle uﬂyasguﬂas!hemlmnmﬂlq(unmn Ifwe
are not are truly patient safety,
To date, amunda dozen large studses have been tients b toweigh
ccndunadmmechmlhzrmmmeuszmglobdly monmeammolmeamoumsommmm
and almost all used some verston of and finding Studies like the
lology employed by ltharv:rdMeduzl onebyoudnsmdmnmguamammpmm
Practice Study .’ * Comparison between studies is. . but thos
complicated by customization and changes in the omybem.ndmunummmpunmwsamﬁmhs
the US have

findings across the years. In 2010, studses of hospitals
1n Colorado and North Carolina found adverse event
rates of 3506 and 25%. respectvely. with the North
Carolina study showing no major improvement fro
2002 1020073 > Stadies of Madicare palients by the
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Kaoru Ishikawa

Kaoru Ishikawa (1916-1989)

“analizza 1 fatti e parla con 1 dati"
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Le ICA e le AMR rappresentano l'evento avverso piu
frequente e la complicanza piu grave dellassistenza
sanitaria e sono state dichiarate dall'Organizzazione
Mondiale della Sanita un problema a livello globale.
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ICA e AMR

Sono un problema globale perché:

Si presentano con caratteristiche epidemiologiche specifiche per ogni singola struttura sanitaria e sono mutevoli nel tempo

Richiedono un approccio multidisciplinare

Influiscono sull’ esito del processo di cura

Incidono sulla qualita tecnica delle prestazioni e sulla qualita percepita dell’'utente

Comportano costi
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Cultura della sicurezza e ICA:
incidono pesantemente sulla organizzazione e suli
- comportament

Indicazioni metodologiche

" Sssistenial La “safety governance”
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Ad esempio sulla formazione

O
A *—
(;\/5 l

/‘L‘\ ~ B
s o) 3

WP LUISS scxoor”

Dati recenti di letteratura
dimostrano che gli operatori
sanitari non molto abituati a
gestire le malattie infettive
hanno avuto maggiori
probabilita di infezione da
Sars-CoV-2.

Quindi 'organizzazione
corretta dei reparti, fornitura
DPI e la formazione
specifica hanno ruolo
determinante nel ridurre il
rischio di contagio .

JAMA

N.O.2021.15699/jama
network open
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usiness
School La percezione del rischio & il modo con cui gli Egg{g
individui percepiscono il pericolo. E un
fenomeno molto complesso perche
intervengono non soltanto i dati obiettivi, ma
anche aspetti soggettivi, sociali ed emotivi

. . . WMEDIO
A | d La percezione individuale del rischio: ¢ ¢
n a ISI el influenzata da abitudini ed esperienze %
. pregresse; ® si basa sull’esperienza personale k’g”
CO m O r‘ta m e ntl o di altri; e varia in rapporto all’accettabilita O
p collettiva del rischio, che si modifica nel
tempo, nei luoghi, nei gruppi di lavoro, nelle '?/SCH\O

culture ed in rapporto ai valori personali e
culturali, all’eta, al sesso

VL0 £ 40 £ 80 L&Y
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percezione individuale del rischio dipende da.

la conoscenza dei pericoli, quindi la sensazione di in
di coloro che hanno familiarita con una determinata

Causa Numero morti in Italia, all'anno Fimmediatezza del danno
la liberta nell'assunzione del rischio
Alimentazione Pii di 100.000 (media annuale) Ia concentrazione del danno nel tempo
scorretta Stima del 35% sul decessi total per tumore - Fonte: Doll, Peto, 1981 la dannosita dei pericoli presenti e la loro frequenz:
I'esposizione personale
Tabiiics 80.000(2000) I vlutazone soggettiva costi/benefic
Luiss / -~ Cause non mediche 26 000 {20‘901 :
[ 7 ot ’ 5 . i : .
Egﬁgnoelss EQUIS Alcol ey E la percezione del rischio che fa la differenza : a fronte di
HHE blorkrd dome 8,400 (media annuale) 600 morti in un anno per criminalita la percezione e di 35,
uni ici : X 3 A i . \
Mt mentre per 6000 morti per errori in sanita la percezione & 5
“LA SANITA E UN AFFARE Influenza stagionale ip%";egf :g’z‘:’ﬁ
RISCHIOSO” (J. WILSON
,1998) Incidenti stradali ‘“?pww(jﬂ?
Suicidi 3.000(2009)
it hwww eures it
920(2011) range: 900+ 1300
MANON TUTTILO Infortuni sul lavoro (s Zmn ; wﬂmgml

|
CAPISCONO! 120(2011) *

VIRUS WARNING co&ONAVIRui hl'll' i"'l" AIDS et st gov.it

117777
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Cosa dice la letteratura

La letteratura che esplora la percezione del rischio infettivo
degli operatori, in relazione al team work e ai diversi modelli

organizzativo assistenziali, &€ estremamente esigua.
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e tema della misurazione e della informazione e uno dei pit critici
Da un’ iniziativa realizzata da Cittadinanzattiva , é risultato che nel 46% delle strutture sanitarie oggetto di monitoraggio, esistono

difficolta nel documentare con sistematicita i casi conclamati di insorgenza dii infezioni correlate alfassistenza; nel 55% delle strutture
mancano appositi registri per annotare eventi sentinella.

Amici Onlus inuna sua surgery ha rilevato la carenza di informazioni sulle ICA: 1 paziente su 4 nessuna informazione .
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* |l termine Clinical Governance, ovvero governo clinico e stato
utilizzato per la prima volta nel 1983 dall’Organizzazione
Mondiale della Sanita (OMS) e rappresenta lo strumento con
il quale raggiungere una cultura d’eccellenza attraverso
I'ausilio di diverse figure professionali. Tale concetto puo
essere riferito sia alla definizione, mantenimento e verifica
della qualita clinica, sia ai meccanismi di
responsabilizzazione, gestione e governo dei processi
assistenziali. | sei pilastri su cui si poggia il governo clinico
sono: 'efficacia clinica, lo sviluppo professionale continuo, la
gestione del rischio clinico (risk management),
I'organizzazione dipartimentale, i percorsi diagnostico-
terapeutici e la qualita del servizio.

Ardranm
Evwuston
Sysweng for
Cuasity

-k
Manypenee
Tochobogy

Evidence Baswd Assecnen

FrazOce and  Accsuntabifty
Fohey and
Performence

-~ ¥

Resoarch smd
Retistfe Outa Developerent

Corporate governance

————

Ambito delle competenze organizzative
individuali e collettive

Pianificazione,

Ambito delle C°f_“liete” e\_programmazione, controllo
manageria ’ ~
R e Knowledge odello organizzativg "
&0 management .
OQ {(Cultura organizzativa) |

A\\ Internal audit . | w
Variabili struttural
Clinical audit
------- | Variabili tecnologich#
Capacita
«\"’&

Ambito delle ‘0“

competenze -
tecnico-professionali
individuali e collettive R ~_

Clinical governance
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Dal governo clinico ad una nuova corporate governance
integrata che consideri i fattori ESG&D :
enviromental,social, governance and data stewardship
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Limpegno di
ANMDO

Linee di indirizzo per la
definizione di criteri e
standard per i servizi di
sanificazione ambientale in
strutture samitarie e socio -
assistenziali

Manuale di controllo della
qualita del servizio di
sanificazione

Indicazioni metodologiche e

frequenze di sanificazione
per area di rischio

Requisiti del
Direttore Semitorio di

AREZZ&V—'IERE E CONGRESS]

LINEA GUIDA SULLA VALUTAZIONE
DEL PROCESSO DI SANIFICAZIONE
AMBIENTALE NELLE STRUTTURE
OSPEDALIERE E TERRITORIALI

PER IL CONTROLLO DELLE

INFEZIONI CORRELATE
ALLASSISTENZA (ICA)
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ANMDO. LINEE GUIDA

Progetto linea guida
sulla sanificazione ambientale
per la gestione del rischio clinico
ed il contenimento delle infezioni
correlate all'assistenza

Ottobre 2017

Autori: GF. Finzi, L Lanzoni, C.Sideli, $. Mazzacane. C. Ponzeth, |. Mura

Revisione dei piani di gestione del rischio

Costituzione di una task force multidisciplinare per la Stewardship e per l'infection control

Potenziamento delle misure di sicurezza in termini di utilizzo di DPI e di corretta igiene delle mani L g
Campagna di sensibilizzazione ed implemento delle procedure per la gestione degli accessi venosi centrali con l’'introduzione di bundle

Incontri formativi per il personale

Estensione dello screening universale per la colonizzazione da MDR(multidrug resistant) all’ingresso a tutti i pazienti ricoverati in degenza medica.
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FATTORI CHE INFLUENZANO LA SICUREZZA
DELLE CURE

Pheenix 5.0 Ed. 2023

Ritardato trattamento ——_ Errori diagnostici

e terapeutici
\\ P Nuove proposte nella direzione
QuiE della scienza della complessita

Ambiente fisico H
Sicoree cure S— Nuoyo modello'dl lavoro,
< copit consistente nell’affrontare e
governare con visione strategica i
Fattore umano ] Formazione | ; :
Tecnologia problemi complessi
/ Utilizzo di device c

Misinterpretazione
delle informazioni
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*  Programma disorveglianza:
Sistema di sorveglianza nazionale delle infezioni del sito chirurgico,
Sisterna nazionale di sorveglianza delle infezioniin terapia intensiva
Studio di prevalenza delle infezioni correlate all’ assistenza nelle strutture residenziali per anziani,
Studio di prevalenza delle infezioni correlate alfassistenza negli ospedali per acuti.
Sorveglianza del consumo di soluzione idroalcolica per l'igiene delle mani
Sorveglianza per le infezioni da C. difficile e da MRSA.

criticita in merito alla

standardizzazione dei metodi e degli strumenti
per la racoolta e la gestione dei flussi informativi,
alla copertura geografica, alfimplementazione
di questi strumenti su tutto il territorio nazionale
in maniera omogenea e alla definizione di

nuovi modelli o sistemi che siano coerenti con le
problematiche piu attuali.
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Proposte:

* Implementare protocolli (Gateway di Disinfezione) in punti chiave di transizione all'interno
delle strutture sanitarie per minimizzare la diffusione delle infezioni, in particolare quelle
acquisite in ospedale

* Percorsi di Sepsi: applicazione del metodo FRAM (Functional Resonance Analysis Method) per
sviluppare linee guida piu efficaci per la gestione della sepsi, riconoscendo che non solo gli
sviluppatori di linee guida sono esperti, ma anche altri attori nel sistema sanitario

 Formazione ed informazione :fondamentale la formazione dei professionisti alla gestione del
rischio ( vedi Raccom.del Cons.U.E.).

 Coinvolgimento attivo dei pazienti e delle famiglie e associazioni ( comunicazione e

informazione integrata ).
» Utilizzo di [.A e implementazione in contesti assistenziall : (Scardoni A, Balzarini E, Signorelli C, Cabitza F, Odone
A. Artificial intelligence-based tools to control healthcare associated infections: A systematic review of the literature. J Infect Public Health.

2020;13(8):1061-1077. doi:10.1016/].jiph.2020.06.006.Shimabukuro DW, Barton CW, Feldman MD et al. Effect of a machine learning-based severe
sepsis prediction algorithm on patient survival and hospital length of stay: a randomised clinical trial. BMJ Open Resp Res 2017;4:e000234.
Doi:10.1136/bmjresp-2017-000234)



17~
Forum Risk Management 26-29 NOVEMBRE 2024

v /// T e AREZZO FIERE E CONGRESS|

GRAZIE
¢

ANMDO




	Slide 1:          
	Slide 2
	Slide 3
	Slide 4: Le ICA e le AMR rappresentano l’evento avverso più frequente e la complicanza più grave dell’assistenza sanitaria e sono state dichiarate dall’Organizzazione Mondiale della Sanità un problema a livello globale.
	Slide 5
	Slide 6: Cultura della sicurezza  e ICA : incidono pesantemente sulla organizzazione e sui comportamenti
	Slide 7
	Slide 8: Analisi dei comportamenti
	Slide 9
	Slide 10
	Slide 11: Il tema della misurazione e della informazione  è uno dei più critici  Da un’ iniziativa realizzata da Cittadinanzattiva , è risultato che nel 46% delle strutture sanitarie oggetto di monitoraggio, esistono difficoltà nel documentare con sistema
	Slide 12
	Slide 13: Dal governo clinico ad una nuova corporate governance integrata che consideri i fattori  ESG&D : enviromental,social,governance and data stewardship
	Slide 14:  L’impegno di ANMDO
	Slide 15: Attività ANMDO 
	Slide 16
	Slide 17: Programma di sorveglianza :  Sistema di sorveglianza  nazionale  delle infezioni del sito chirurgico,  Sistema nazionale di sorveglianza  delle infezioni in terapia intensiva  Studio di prevalenza delle infezioni correlate all’  assistenza nelle
	Slide 18
	Slide 19

