


ANALISI DEL PROBLEMA

Problema

Le complicanze infettive associate all’assistenza sanitaria e socio-sanitaria sono frequenti,
hanno un elevato impatto clinico ed economico e sono in parte evitabili con I'adozione di misure di
provata efficacia. (1-7). Per questo motivo, I'insorgenza di una complicanza infettiva evitabile nel
corso dell'assistenza sanitaria e socio-sanitaria rappresenta uno dei principali problemi di
sicurezza del paziente.

Il CCM ha gia avviato nel 2006 un progetto mirato ad armonizzare a livello nazionale gli
interventi di carattere generale per la sorveglianza e controllo di queste infezioni, quali la
sorveglianza, i requisiti per l'autorizzazione e |'accreditamento delle strutture sanitarie relativi al
controllo delle infezioni, le Linee Guida, i programmi formativi, i programmi di comunicazione del
rischio anche alla luce della prospettiva di qualita delle cure, espresso nel New Deal per la Salute.

Questi interventi di carattere generale hanno I'obiettivo di costruire un quadro generale di
regole comuni, in grado di assicurare la sorveglianza e il controllo del rischio infettivo a livello
nazionale. Parallelamente, pero, per promuovere la cultura della sicurezza del paziente da parte di
istituzioni sanitarie e singoli professionisti, & opportuno sperimentare e trasferire nell'operativita
del sistema sanitario nazionale interventi in grado di accrescere la percezione del rischio infettivo,
individuare l'esistenza di criticita, promuovere I'adozione di interventi immediati, assicurare nel
concreto l'adozione di pratiche sicure e programmare linteroperativitd e la collaborazione tra
Istituzioni a livello centrale e Regionale.

Per questo motivo, un successivo progetto del CCM ha finanziato nel 2007 la
partecipazione dell'ltalia alla Campagna dell'Organizzazione Mondiale della Sanita, nel’ambito del
Global Patient Safety Challenge, per la corretta igiene delle mani, I'attuazione di interventi mirati a
ridurre il rischio di trasmissione nel corso dell'assistenza di patogeni “sentinella” altamente
diffusibili e/0 ad elevata patogenicita (ad esempio Clostridium difficile, Rotavirus, microrganismi
con resistenze multiple (Multidrug resistant organisms - MDROs: Ceppi di Stafilococchi MRSA,
VISA, VRSA, ceppi di enterococchi vancomicino-resistenti, Escherichia coli produttori di beta-
lattamasi), Streptococcus pyogenes, resistenti alle penicilline ecc.) e la predisposizione di pagine
web dedicate al tema delle infezioni correlate all’assistenza.

La Tabella 1 sintetizza le attivita gia previste dai due precedenti progetti CCM e le attivita
previste dal Sottocomitato Scientifico del Progetto istituito a Gennaio 2007.
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Soluzioni proposte

Le attivita avviate fino a questo momento hanno necessita di essere consolidate ed in parte
estese, soprattutto per quanto concerne i seguenti tre ambiti:

* la sorveglianza delle infezioni correlate all'assistenza.
* la formazione del personale sanitario
* [lintegrazione nell'ambito dei programmi di gestione del rischio.

Sorveglianza delle infezioni correlate all assistenza

Nella prima fase del progetto & stato raggiunto l'obiettivo di concordare protocolli
standardizzati di sorveglianza e un set minimo di dati da rilevare per alimentare un database
nazionale sulle infezioni in chirurgia e in terapia intensiva, che sia conforme anche ai requisiti del
Progetto Europeo HELICS di sorveglianza in questi reparti.

La seconda fase richiede la stabilizzazione ed espansione delle attivita di rilevazione dei
dati, il controllo di qualita, la produzione di report annuali.

Formaczione in tema di infezioni correlate all’assistenza

L'indagine conoscitiva a livello nazionale ha evidenziato che il curriculum formativo del
personale addetto al controllo delle infezioni varia molto nelle diverse strutture e regioni e che sono
ancora troppo poco diffusi programmi di formazione del personale al momento dell'assunzione in
ciascuna struttura sanitaria e di aggiornamento successivo.

Per questo motivo appare cruciale sviluppare un piano formativo a livello nazionale che si
ponga tre principali obiettivi: 1) concordare un curriculum formativo per il personale addetto al
controllo delle infezioni, individuato dalle Regioni ; 2) sviluppare un pacchetto formativo di base per
tutti gli operatori sanitari, che possa essere ulteriormente integrato da moduli specialistici per
personale di specifiche aree e servizi; 3) diffondere le raccomandazioni sulle misure assistenziali di
base per il controlio delle infezioni correlate all’assistenza, messe a punto nella prima fase del
progetto., sia nelle strutture ospedaliere che nelle strutture assistenziali socio-sanitarie (Aree per la
lungo-degenza e le strutture residenziali protette) per le Regioni partecipanti

Integrazione con i sistemi di Gestione del Rischio

Il sistema di monitoraggio e controllo delle infezioni correlate all'assistenza & destinato a
sviluppare relazioni con i pill recenti sistemi di Gestione del Rischio clinico, di cui pud essere
considerato un antesignano e, per molti aspetti, una sorta di modello. E’ infatti facile prevedere
che, come gia avvenuto in alcune regioni con programmi di pitl lunga data, i programmi aziendali di
Gestione del Rischio, cosi come le politiche regionali, finiranno per intrattenere relazioni privilegiate
con il sistema di controllo delle infezioni, da cui possono trarre organizzazione e competenze.

Questi interscambi e collaborazioni sono presumibiimente destinati ad aumentare con
Faccentuarsi della diffusione e della incisivita delle iniziative Ministeriali per la gestione del rischio,
anche in rapporto al disegno di legge cosiddetto di “ammodernamento” del SSN in fase di avanzata
elaborazione.

Si ritiene, quindi, opportuno che il progetto per il controllo delle infezioni correlate
allassistenza cominci ad esplorare la contigua area della gestione del rischio, con particolare
riguardo a tre punti che appaiono di particolare interesse reciproco:

a. analisi delle condizioni strutturali ed organizzative delle strutture sanitarie che possono
favorire il manifestarsi di infezioni correlate all'assistenza. L'INAIL ha predisposto a
questo scopo una check-/ist dei principali fattori di rischio per la salute dei lavoratoji,
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relativi al rischio biologico, ma anche alle misure antincendio, alle apparecchiature
elettromedicali, al rischio elettrico, chimico, ecc.

Valutazione dell'applicabilita delle tecniche di /ncident Reporting relative alla
segnalazione dei near-misses e della Root Cause Analysis, rispettivamente, alla
sorveglianza e all’analisi delle ICA.

Queste due tecniche, sviluppate nellambito dei moderni programmi di Gestione del
Rischio, possono essere utili complementi ai programmi di sorveglianza e controllo
delle ICA. Da un lato I'/ncident Reporting pud ampliare ed arricchire i tradizionali sistemi
di sorveglianza basati sugli eventi occorsi, isolatamente o in forma epidemica, ad
includere anche le occasioni in cui una infezione avrebbe potuto occorrere con una
elevata probabilitd, che non si & tuttavia realizzata per fattori causali o intenzionali.
Come & noto, la validita dei sistemi di /ncident reporting € gravata da una elevatissima
proporzione di mancate segnalazioni e di segnalazione selettiva riguardo alla fonte e
all'oggetto. L'organizzazione e la cultura diffusa e (relativamente) accettata delle ICA
potrebbe aiutare a recuperare questi tradizionali limiti, che ne riducono la utilizzabilita.

Dallaltro lato, la Root Cause Analysis pud essere sperimentata come strumento
formalizzato dell'analisi della occorrenza di singoli eventi e/o di epidemia, a
complemento del tradizionale approccio clinico ed epidemiologico, che presenta
caratteri di minore sistematicita e formalizzazione ed & quindi maggiormente esposto a
rischi di variabilita ed approssimazione, che possono seriamente ridurre I'efficacia
trasformativa dei sistemi di monitoraggio e controllo delle infezioni.

In considerazione dell'aumentata frequenza di azioni legali, intentate dai parenti di
vittime di danni insorti in caso di assistenza sanitaria nei confronti di singoli medici e/o di
strutture sanitarie, le infezioni insorte in corso di assistenza sanitaria hanno una alta
probabilita di dare sempre pili frequentemente luogo ad azioni legali, rompendo una
tradizione che, curiosamente ed inspiegabilmente, le ha finora risparmiate nella gran
parte di casi. La elevata frequenza di infezioni correlate all'assistenza ospedaliera e in
altre strutture residenziali e non (RSA e case protette, ma anche assistenza domiciliare)
e la notevole gravita di una significativa proporzione di queste fanno presumere che
esse potrebbero aumentare notevolmente I'ammontare dei danni riconosciuti ai pazienti
&, quindi, di conseguenza, anche i premi assicurativi richiesti alle aziende. Si propone
quindi di avviare un progetto con I'obiettivo di analizzare i problemi di responsabilita
professionale medica e di struttura, rispetto alle infezioni insorte in corso di assistenza
sanitaria.

Scopo del progetto & analizzare gli attuali principi e concetti di obbligazione e di causa e
di verificarne la applicabilita rispetto alle strutture sanitarie e ai singoli operatori, medici
e non, ed alle infezioni iatrogene; esaminare le sentenze pitl significative in proposito;
valutare la possibile evoluzione futura, in rapporto alle tendenze della giurisprudenza
civile e penale (oggi fortemente divaricata) ed in considerazione della proposta di legge
del Ministero della Salute.



OBIETTIVI DEL PROGETTO
Obiettivo generale:

Promuovere una maggiore attenzione alla sicurezza del paziente da parte di istituzioni e singoli
operatori sanitari attraverso:

* La istituzione e consolidamento a livello nazionale di sistemi di sorveglianza continuativa
delle infezioni in chirurgia e in terapia intensiva, compatibili con il sistema di sorveglianza
europeo HELICS

e La definizione di un curriculum formativo per il personale addetto al controllo delle infezioni
e la formazione di base degli operatori sanitari

e L'integrazione delle attivitd di controllo delle infezioni con i programmi di gestione del
rischio.

Obiettivi specifici:

1. Attivare un centro di raccolta a livello nazionale dei dati rilevati sulle infezioni del sito chirurgico
e le infezioni in terapia intensiva, da regioni, singole aziende, progetti collaborativi a livello
nazionale. Partecipare con dati italiani al Progetto HELICS a livello europeo.

2. Concordare, nell'ambito del coordinamento inter-regionale, un curriculum formativo per il
personale addetto alle infezioni correlate all'assistenza. Realizzare un pacchetto formativo di
base sulle ICA per il personale sanitario.

3. Sperimentare ['utilita, nell'ambito del controllo delle ICA, di strumenti sviluppati per la Gestione
del rischio, quali griglie per la valutazione delle caratteristiche organizzative e strutturali o la
Root Cause Analysis e |'Incident Reporting. Analizzare i problemi di responsabilita
professionale medica e di struttura, rispetto alle infezioni insorte in corso di assistenza
sanitaria.



PIANO DI VALUTAZIONE OBIETTIVO 1. Sistema Nazionale di Sorveglianza delle ICA

Nella prima fase del progetto sono stati concordati protocolli standardizzati per la
sorveglianza delle ICA nei seguenti ambiti:

* Infezioni del sito chirurgico
* Infezioni correlate a procedure invasive in Terapia Intensiva
+ Studi di prevalenza in ambito ospedaliero

* Sorveglianza di prevalenza nelle strutture residenziali indirizzata a pazienti a rischio
(onco-ematologici, neuro-medullolesi, affetti da SLA, M. di Alzheimer) per la
sorveglianza delle infezioni urinarie e polmonari (ma nelle strutture residenziali non
doveva essere sorveglianza continuativa? O era solo prevalenza e ho capito male i0?)

| primi due ambiti sono oggetto anche del sistema di sorveglianza a livello europeo
HELICS. | protocolli sono stati, quindi, sviluppati in modo che fossero compatibili con i requisiti
previsti dal’lHELICS. Nella prima fase del progetto sono state anche portate avanti azioni mirate a
valutare la fattibilitd di un archivio nazionale delle infezioni del sito chirurgico e delle infezioni in
Terapia Intensiva.

Per la sorveglianza delle infezioni del sito chirurgico & in atto la costituzione sperimentale
deli'archivio nazionale, riunendo in un unico archivio i dati su queste infezioni gia rilevati
continuativamente a livello regionale (Friuli Venezia Giulia e Emilia-Romagna) o a livello di singole
aziende di altre regioni, che si sono rese disponibili. Per la sorveglianza delle infezioni in terapia
intensiva € stato avviato un processo di confronto tra i sistemi di sorveglianza in atto a livello
regionale (Friuli Venezia Giulia e Emilia-Romagna) ed i due principali studi multicentrici a livello
nazionale (Progetto GiViTl e Progetto SPIN-UTI); sono state rilevate e discusse le differenze e
concordato un set minimo di dati per I'archivio nazionale, che tutti si sono impegnati ad alimentare.

Obiettivo del progetto in questa fase & costituire un centro di raccolta dei dati a livello
nazionale che riceva dati sulle infezioni del sito chirurgico e sulle infezioni in terapia intensiva,
esegua il controllo di qualita, prepari rapporti per le singole strutture partecipanti e per i livelli
regionale e nazionale e che trasmetta i dati a livello europeo.

Obiettivo specifico 1 Attivare un centro di raccolta a livello nazionale dei dati rilevati sulle
infezioni del sito chirurgico e le infezioni in terapia intensiva, da regioni,
singole aziende, progetti collaborativi a livello nazionale. Partecipare
con dati italiani al Progetto HELICS a livello europeo

Indicatore di risultato Numero di Aziende Sanitarie che hanno portato a termine Ia
sorveglianza nei due ambiti sopra indicati
Standard di risultato 80% di quelle che danno inizialmente I'adesione
Azione indicatore/i di processo Standard
Stesura  del  protocollo  di | Realizzazione del protocollo OK

trasmissione dei dati al centro di
coordinamento nazionale

Messa a punto degli strumenti [ Disponibilita  degli  strumenti OK
informatici per la trasmissione dei | informatici

dati

Preparazione della lista delle | Predisposizione della lista OK

Aziende Partecipanti e dei reparti
inclusi nella sperimentazione

Preparazione di un seminario per | N° di rilevatori formati Almeno 1 rilevatore per ciascuna
la formazione dei rilevatori Azienda partecipante
Preparazione del report standard | Realizzazione della ipotesi di OK

per la restituzione dei dati formato del report

Fase di raccolta dei dati Controllo di qualita dei dati OK

ricevuti e preparazione di un
report per azienda sui problemi di

qualita

Fase di analisi dei dati Analisi dei dati e preparazione di OK
un report annuale
Trasmissione dei dati al’lHELICS OK

i
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PIANO DI VALUTAZIONE OBIETTIVO 2. Piano nazionale di formazione sulle ICA

Scopo del progetto & sviluppare un

piano formativo a livello nazionale che si ponga tre

principali obiettivi: 1) concordare un curriculum formativo per il personale addetto al controllo delie
infezioni; 2) sviluppare un pacchetto formativo di base per tutti gli operatori sanitari, che possa

essere ulteriormente integrato da moduli specialistici per personale di specifiche aree e
diffondere le raccomandazioni sulle misure assistenziali di

servizi; 3)
base per il controllo delle infezioni

correlate all'assistenza, messe a punto nella prima fase del progetto,

Obiettivo specifico 2

Concordare, nellambito del coordinamento inter-regionale, un
curriculum formativo per il personale addetto alle infezioni correlate
all'assistenza.

Realizzare un pacchetto formativo di base sulle ICA per il personale
sanitario.

Indicatore di risultato

Definizione del curriculum e realizzazione del piano formativo

Standard di risultato

Rispetto dei tempi e delle azioni previste

Azione Indicatore/i di processo Standard
Curriculum formativo del | Revisione dei curriculum di altri OK
personale addetto al controllo | paesi
delle infezioni
Predisposizione di una proposta OK
di curriculum
Condivisione della proposta con OK
referenti regionali e associazioni
scientifiche e professionali
Piano di formazione di base sulle | Definizione degli obiettivi OK
infezioni educativi
Definizione del programma OK
formativo
Preparazione del materiale OK
didattico: lezioni frontali e case-
study
Realizzazione del programma OK
formativo a cascata in aula
Predisposizione di un pacchetto OK
per FAD
Messa in linea del programma OK
FAD sulle pagine del CCM
dedicate al progetio
Diffusione delle raccomandazioni | Predisposizione di un pacchetto OK
per FAD
Messa in linea del programma OK
FAD sulle pagine del CCM
dedicate al progetto
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PIANO DI VALUTAZIONE OBIETTIVO 3. Integrazione con i sistemi di Gestione del Rischio

Il terzo obiettivo del presente progetto & quello di esplorare I'area della gestione del rischio,

con particolare riguardo a tre punti che appaiono di particolare interesse per i programmi di
controllo delle ICA:

a. L'analisi delle condizioni strutturali ed organizzative delle strutture sanitarie che
possono favorire il manifestarsi di infezioni correlate allassistenza negli operatori
sanitari, utilizzando la check-/ist messa a punto dall'INAIL

b. Valutare 'applicabilita delle tecniche di /ncident Reporting e delia Root Cause Analysis
alla sorveglianza e analisi delle ICA.

c. Analizzare, per quanto concerne le ICA, i principi e concetti di obbligazione e di causa,,
che guidano attualmente la dottrina giuridica e la sua applicazione giurisprudenziale, e
verificarne la applicabilitd nella determinazione della responsabilita delle strutture
sanitarie e singoli operatori, medici e non; esaminare le sentenze pili significative in
proposito; valutare la possibile evoluzione futura, in rapporto alle tendenze dellia
giurisprudenza civile e penale ed in considerazione della proposta di legge del Ministero
della Salute di trasferire integralmente la responsabilitd a livello di struttura sanitaria,
salvo diritto di rivalsa sul singolo operatore in caso di colpa grave o dolo.

Obiettivo specifico 3 Esplorare I'area della gestione del rischio, con particolare riguardo a
tre punti che appaiono di particolare interesse per i programmi di
controllo delle ICA

Indicatore di risultato 1) Documento di valutazione pilota della check-list dell'INAIL; 2)
Documento si analisi di esperienze, nella regione Emilia-Romagna, di
utilizzo nell’ambito delle ICA dell'incident reporting e della root cause
analysis; 3) Esame ed analisi di sentenze significative

Standard di risultato Rispetto dei tempi e delle azioni previste
Azione Indicatore/i di processo Standard
Valutazione della applicabilitd e
generalizzabilita check-list
predisposta dall'INAIL
* Valutazione mediante griglia | Inclusione nel processo di Risposta da almeno I'80% dei
delle  caratteristiche  della | valutazione dei referenti regionali referenti regionali e dei
check-list relativa al rischio | del progetto e rappresentanti di | rappresentanti della associazioni
biologico. associazioni scientifiche scientifiche selezionate
Analisi delle risposte e OK
preparazione di un documenti di
sintesi

* Sperimentazione pilota in | Selezione, in accordo con le | Effettiva partecipazione di almeno
alcune aziende sanitarie e | regioni, di alcune aziende alle | 1'80% delle aziende sanitarie che
socio-sanitarie selezionate | quali proporre di sperimentare hanno dato la loro adesione
dalle Regioni (Strutture di | I'utilizzo della check-list nelle
Lungo-degenza, R.S.A.) proprie uo e strutture

residenziali-socio-sanitarie

Utilizzo della griglia di valutazione OK

per rilevare i risultati della

sperimentazione

Analisi dei dati e preparazione di OK

un documento di sintesi




Azione Indicatore/i di processo Standard
Valutazione dell'applicabilitd alle
ICA delle tecniche di gestione del
rischio
* Analisi del database della | Preparazione di un documento di OK
regione Emilia-Romagna | analisi dei dati
sull'incident  reporting  per
individuare eventi correlati alle
ICA, la loro frequenza e
caratteristiche
= Analisi di esperienze di | Preparazione di un documento di OK
utilizzo della root-cause | descrizione e confronto di queste
analysis per le ICA in ambito | esperienze
regionale
Organizzazione di un seminario OK
per i referenti regionali sull'utilizzo
di queste tecniche nell'ambito dei
programmi di controllo delle ICA
Analisi del problema delle azioni
legali per responsabilita
professionale relative ad ICA: Selezione delle sentenze e OK
= analisi degli attuali principi; predisposizione di una scheda
= esame delle sentenze pil
significative in proposito; Analisi ed elaborazione OK
= valutazione della possibile
evoluzione futura Rapporto finale OK
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Modalita di lavoro

Per realizzare gli obiettivi sopra sintetizzati, promuovere la qualitd tecnica del programma e il
coordinamento con le Istituzioni centrali e regionali, il coordinamento operativo del progetto:

« manterra rapporti continui con le istituzioni centrali (Ministero della Salute e Istituto Superiore di
Sanita) e con il coordinamento inter-regionale per la sorveglianza e controllo delle infezioni
associate all'assistenza;

= potra avvalersi, per la messa a punto degli strumenti, della collaborazione con le organizzazioni
professionali e scientifiche attive nel settore;

= collaborera al Progetto IPSE (“mproving patient safety in Europ€’), il cui obiettivo & la
costruzione di un sistema europeo di rilevazione di dati sulle infezioni e I'attuazione di interventi
mirati ad armonizzare i programmi di controllo.



Piano finanziario

Unita Operativa

Referente

compiti

Agenzia Sanitaria Regione Emilia-

Maria Luisa Moro

Coordinamento operativo del progetto

Romagna
. s ; ; 1°anno | 2°anno | Totale
Risorse Compiti e prodotti attesi “Euro “*Euro *Euro
Personale
1 infermiere a tempo parziale Eoordiijamemo, analisi dati e 15.000 15.000 | 30.000
ormazione
. . Collaborazione alla preparazione del 45.000 | 45.000 | 90.000
1 medico a tempo parziale programma formativo
1 statistico a tempo pieno Modellizzazione e analisi dati 30.000 | 30.000 | 60.000
Beni e servizi
: Realizzazione e produzione di materiale 10.000 | 10.000 | 20.000
Ofisonreing didattico e informativo
Input dei dati 5.000 2.000 7.000
Altro
. — Organizzazione e realizzazione di 10.000 | 25.000 | 35.000
Convegni e seminari convegni e seminari, missioni di esperti
Coordinamento Spese generali di coordinamento 35.000 23.000 | 58.000
Totale 150.000 | 150.000 | 300.000

I5#



