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PREMESSA

1.1l Sistema della Responsabilita Professionale Sanitaria dovrebbe
esser volto a garantire [|incremento della Qualita,
delAppropriatezza e della Sicurezza dei Servizi assistenziali
forniti al Cittadino, nel pieno rispetto della tutela della salute,
garantendo al contempo il rispetto dei diritti e della
professionalita degli Operatori Sanitari ed i| contenimento dei
costi sostenuti dal Sistema Sanitario.

2.1 predetto obiettivo dovrebbe coniugare il Modello della
“Medicina delle Evidenze” (Evidence Based Medicine - fondata
sull’applicazione di oggettive conoscenze scientifiche, tradotte di
“"Linee Guida” nazionali ed internazionali), nell'ottica del
miglioramento del Sistema Sanitario.



3. Il rispetto di "“Linee Guida Metodologico-Accertative e
Criteriologico-Valutative” risulta imprescindibile anche da
parte dei Professionisti Sanitari impegnati, in veste di
“Consulenti Tecnici” e/o "Periti”, nell'accertamento e
nella valutazione di casi di presunta Responsabilita
Professionale Sanitaria.

4. Al fine di garantire un‘efficace identificazione degli “Errori” e
del Rischio sotteso alle attivita assistenziali e di programmare
azioni correttive volte all’ottimizzazione dei processi ed al
perseguimento della tutela della salute dei pazienti, €
necessario che le gestioni del "Rischio Clinico” -
identificative delle aree critiche foriere di “Eventi avversi” - e
dei “Sinistri sanitari” siano integrate in un Sistema
unitario e sinergico, garantendo la sussistenza di "“flussi
informativi oggettivi” dalle “aree critiche”, a maggiore
densita di Rischio.



Art, 2.

mente o meadignte un propric delegato, per
la sepnalazione di disfunzioni del sistema

dell"agsistenza sanitaria.

- a1 -t - . - -
3. 1l Difensore civico acquisisce, anche

digitalmente, gh awi relativi alla ssgnala-

rione pervenula e, qualora abbia verificato
la fondatezza della segnalazione, interviene
a tutela del diritto leso con i potari @ le mo-
dalith stabiliti dalla legislazione regionale.
4. In ogni mgione & istitwite, con le ri-
grse umang, strumentali ¢ finanziarie dispo-

nibili a legislaziong vigente & oomungue

SSNZE NUOVI O maggiorn oneri a carico della
finanza pubblica, il Centro per la gestone
del rischio sanitario @ la sicurezza del po~
riente, che raccoglie i dati regionali supli ér-
rorl sanitart @ sul contenzioso & h trasmetis
all"Osservatorio nazonale sulla  sicurezza

nella samitd, di cui all’arucolo 3.

Sarebbe meglio
parlare genericamente
di "rischi ed eventi
avversi” piuttosto che
di "errori sanitari”




Art. 3.

s servatorio nazionale sulla sicurezza

nella sanitd)

l. Entro tre mes: dalla date ¢ entrata in
vigore della presente legpe, con decreto del
Ministre della salute, previa mtesa in sede
di Conferénza permansnte per i mpporti tra
lo State, le egion & l8 province autonome
G Trento & di Bolzano, & stituile, senza
nuovi o maggiori oneri per la finanza pub-
blica, presso I"Agenzia nazionale per 1 ser-
vizi sanitart regionali (AGENAS), I'Ossaerva-
oric nazionale sulla sicurezza nella sanitd,
di sgguilo denominato «0Ossarvalorios.

2. L'Osservatorio acquisisce dai Ceni
per la gestione del nschio sanitario e l& si-
curezza del pazente, di cui all’articofo 2, i
dati regionali relatvi agli érror sapdlari non-
ché alle cause, all’entith, alla frequenza e al-
['onere finanzano del contenzioso e indivi-
dua onee misure anche mediante la predi-

posizions, con "ausilio delle societd scien-

fiche, di linee di indirizzo per la preven-

ziong @ la gestione del rischio sanitario non-

Sarebbe meglio
parlare genericamente
di “rischi ed eventi
avversi” piuttosto che
di "errori sanitari”




RATIO
delle proposte

» Cambiamento linguaggio
Errori vs Eventi avversi

» Monitoraggio e raccolta dati fonti di Rischi ed
Eventi avversi

> Predisposizione misure preventive



ERRORE VS COMPLICANZA
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Risk Identification

Risk Analysis
Risk Control
Risk Financing



OTTIMIZZAZIONE DELLA RETE

Identificare criticita ed inserire barriere
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STRUMENTI D'IDENTIFICAZIONE
DEL RISCHIO CLINICO

e Incident Reporting

e Revisione Cartelle Cliniche /SDO

e Confronto Diagnosi Cliniche / Diagnosi Autoptiche



GESTIONE del RISCHIO

1.Ridurre il verificarsi degli Eventi Avversi prevenibili

2.Minimizzare il danno causato dall’Evento Avverso

3.Diminuire il contenzioso

4.Contenere le conseguenze economiche delle azioni legali

Rischio [ Risk ]
@ < Management

Perdita [ Loss ]




NECESSITA

“flussi informativi oggettivi”
in
“aree critiche” a maggiore densita di Rischio




International Journal of Gynecology and Obstetrics 120 (2013) 78=B1

Contents lists available at SciVerse ScienceDirect

[nternational Journal of Gynecology and Obstetrics

ww . figo.org journal hemepage: www.elsevier.com/locate/ijgo

CLINICAL ARTICLE
An inflatable ergonomic 3-chamber fundal pressure belt to assist vaginal delivery

Luisa Acanfora %, Michela Rampon b Marco Filippeschi €, Marco Marchi ¢, Massimo Montisci &,
Guido Viel & Erich Cosmi ®*

“SCATOLA NERA”
DEL
PARTO

Fig. 2. Baby-guard composition. (A) The Baby-guard device with {B) the equipment for fetal heart-rate monitoring, (C) the pump for the belt, and (D) the belt.




RESPONSABILITA’
OTTICA

POSITIVA
“Essere responsabill’ =
concepire la professione

sanitaria come /mpegno da
coltivare attivamente e
responsabilmente

Medicina legale

CLINICAL
LEGAL

MEDICINE ~_

Prestazdone

Sanitakic

IO OINIEIA

RESPONSABILITA’
OTTICA

NEGATIVA
"Essere chiamati a
rispondere”in caso di
comportamento negativo
(violazione di determinate
normg) = medicina
ifensiva

Identificare
Valutare
Comunicare
Trattare
Monitorare
Prevenire

edicina legale
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INTEGRAZIONE
GESTIONE
RISCHIO CLINICO & SINISTRI

GESTIONE COMUNICAZIONE GESTIONE
RISCHIO CLINICO COLLABORAZIONE

SINISTRI

* ANALISI & VALUTAZIONE DATI
+ IDENTIFICAZIONE OBIETTIVI
* PIANIFICAZIONE STRATEGIE

* MONITORAGGIO

SICUREZZA/SERENITA’'/SODDISFAZIONE
PAZIENTE
CONTINUOUS SICUREZZA/SERENITA’'/SODDISFAZIONE
OPERATORI
QUALITY

IMPROVEMENT

VALORE PRESTAZIONI EROGATE
(Qualita & Vantaggio Economico)




arl. 4.

(Trasparenza dei dati

. Le prestazioni sanilarieé erogate da
strutture pubbliche e private sono sogg
all'obbligo di rasparenza, nel nspeto del
codice in materia di proteziong dei dat per-

o 30 giu-

2. Entro_trenta giorni dalla presentazione
della richiesta da parte degli aventi diritto,
la direzione sanitariz della struttura fornisce
la documentazione clinica relativa al pa-
zignte, preferibilments in formato  eletiro-
ML i,

3. Le strutture sanitarie pubbliche e pri-
vale mendone  altresi disponibili, medianta
pubblicaziong nel propric site inferner, |
dati relativi & it i Asarcimenti érogati nel-
["ultimo quingquennio, verificati nell’ambito
dell’esercizio della funzione di monitorag-

gio, prevenzions @ gestiong del nschio sani-

Larie frisk
comma 539, della lepge 28 dicembre 20135,
n 208, come modificato ol 16

della presente leggea,

Sarebbe auspicabile
aumentare l'arco
temporale (es. 60
giorni) tenuto conto
anche delle tempistica
di alcuni esami di
laboratorio




. Gh esercent le professioni sanitarie,
nell’esecuzions  delle prestazioni  sanitarie
con finalith preventive, diagnostiche, tera-
peutiche, palliative & riabilitative, si attend-
pono, salve le specificith del caso concrélo,
alle buone pratiche clinico-assisiengiali e
alle raccomandazioni previste dalle  lines

puida  elaborate  dalle  societh  scientifiche

Borille in apposito elanco istitwite @ regola-
meniaty con decreto del Ministro della sa-
lute, da emanare entro céntollania  Eorni
dalla data di entrata in vigore della presents
legga. Al fini della presente legge, l2 lines
puida sono  mserite nel Sistema nazionals
per l¢ lineg guida (SNLG) e pubblicate nel
site fnrerner dell’Istitute superiore di sanitd.

Sarebbe auspicabile la
precisazione
“Internazionali e/o
nazionali” delle
societa scientifiche e
la previsione di un
aggiornamento
almeno triennale delle
linee guida




Art. 6.

(Responsabilita penale dell’esercente
la professione sanitaria)

. Dopo I'articolo 590-bis del codice pe-

nale & inserito il seguente:

«Art. 5390-rer. — (Responsabilita colposa
per morte o lesioni personali in ambito sa-
nitario). — L'esercente la professione sanita-
ria che, nello svolgimento della propria/atti-

vita, cagiona a causa di imperizia la morte o
la lesione personale della persong’ assistita
risponde dei reati di cui agli apticoli 589 e
590 solo in caso di colpa grave.

Agli effetti di quanto previsto dal primo
comma, e esclusa la colpa grave quando,
salve le nlevanti specificita del caso con-
creto, sono rispettate le buone pratiche cli-
nico-assistenziali e le raccomandazioni pre-
viste dalle linee guida come definite e pub-
blicate ai sensi di legge».

La mancata
definizione di
“Colpa Grave”

lascia un vuoto

normativo che

necessiterebbe
di esser
colmato




Art. 9,

(Azione di rivalsa)

I. L'azione di rivalsa nei confronti delle-

sercente la professione sanitaria pud essere

esercitata solo in caso di dolo o colpagrave.

La mancata
definizione di
“Colpa
Grave”
lascia un
vuoto
normativo
che
necessitereb
be di esser
colmato




FNomina der oonsulenti teonior o o, der

..... sulenti fecnict df parte e del

giudizi df responsabilitd sanitaria)

2. Negh alb dei consulent di cm allarti-
13 delle disposizioni per |'atuazions
del codice di procedura civile & disposizion
ransitorie, di cui al regio decreto 1B dicem-
I"rr: 1941, n. 1368, & dei periti di cw i:ll'i:r
clo 67 delle norme di attuazions, |
dinamente @ transitorie dal codice di proes-
dura penale, di com al decreto legislativo
28 luglic 1989, n 271, devono esserg indi-
cate ¢ documentate le specializzazioni degli
woritl espertt in medicing. In sedg’ di revi-

sione depli albi & indicata, relativaments a

pascune degli sspert di coi al periodo pre-

padents, "esperienza professionals matorats,
con particolars riferimente al numero degli

mearicht conferin & i quelhh revocan.

ef periti nef

Non sembra sufficiente solo la
numerosita degli incarichi.
Appare necessario per la
qualificazione soprattutto la
previsione di "accreditamento
e certificazione
dell’esperienza e delle
competenze professionali’.
Andrebbe per altro previsto
che nell’espletamento di
Consulenze Tecniche e Perizie
debbano essere applicate
Linee Guida Metodologico-
Accertative e Criteriologico-
Valutative elaborate da
Societa Scientifiche
Internazionali e/o Nazionali.”




Certificazione &
Accreditamento

I—I Istituzioni I— Professionisti

CERTIFICAZIONE PROCESSI FSSP (/S0 9001: 2015)

Analisi ed evoluzione certificazione e Accreditamento e certificazione dei
accreditamento — Professionisti in materia di gestione
Rischio Clinico e Sinistri

Mappatura dei processi e :
——  Definizione competenza professionale

Formazione valutatori con integrazione
competenze su nuovi requisiti

| Studio della trasposizione del modello ISO
15189 ad altre discipline cliniche

Certificazione dei valutatori

Direttiva 2011/24/UE - Parlamento Europeo

Analisi evoluzione del sistema di Direttiva 2013/55/UE — Parlamento Europeo

accreditamento con integrazione tra DGR n. 2895 del 28 dicembre 2012
sistema qualita e competenza tecnico

— STl D.LGS. n. 13 del 16.01.2013

DGR n. 937 del 10 giugno 2014

DGR n. 1067 del 24 giugno 2014

Decreto 30.06.2015 - Ministro Lavoro e Politiche Sociali




ACCREDITAMENTO & CERTIFICAZIONE

ENTI ACCREDITANTI/CERTIFICANTI
Ministero della Salute
Istituto Superiore di Sanita
Scuole Regionali di Sanita Pubblica

REQUISITI FORMALI 1°livello
Laurea - Abilitazione Specializzazione -
Master I-ll livello Tirocini c/o Strutture 2°livello

CERTIFICAZIONE

'

pubbliche

Prove teorico-pratiche

REQUISITI SOSTANZIALI ' 3°livello

REVISIONE
Triennale
Curriculum Verifica Qualita Customer satisfaction

a4 L 4 .4

Master - Corsi formativi Proficiency Testing Schede valutative







APPROPRIATEZZA
EFFICIENZA

EFFICACIA

D.Lgs. 150/2009

(Decreto Brunetta)

DPR 502/92 e DiIgs 229/99
CCNL 17/10/2008



APPROPRIATEZZA

Uso corretto di una specifica prestazione
inerente alla richiesta o alla prescrizione
a fronte di uno specifico bisogno/domanda
(effettuazione di un intervento sanitario in condizioni tali
che le probabilita di trarne beneficio superano i rischi)

ALUT

E F F I CI E N ZA ValiditEé ganf;JrCoﬂdi;lo'A;i una

Modalita per produrre ed erogare prestazione in termini di esiti di salute
materialmente quglla prqstaz:one ai costi Misura della corrispondenza tra
. pigy/ass) _ _ i risultati ottenuti e gli obiettivi
Misura del rapporto tra prodotti ottenuti prefissati (probabilita di migliorare lo
(salute) e risorse impegnate stato di salute)
1. Event_i Avversi (complicanze/errori) Tl —
2 Templst|(_:a_ . . 2. Risorse (strumentali/umane) utilizzate
3. Protocoll!/l!nee gu!da violate 3. Tempistica
4. Protocolli/linee guida elaborate 4. Numero procedure eseguite




FINALITA’




TUTELA SALUTE
VS
“"MEDICINA DIFENSIVA”"




Prevenire lI'errore clinico

Linee Guida



Linee Guida

Sistema di gestione per
il Rischio Clinico e della
sicurezza del paziente



LINEE GUIDA

Metodologico-accertative

Criteriologico-valutative



Bio-medicolegal guidelines and protocols: survey and future
perspectives in Europe.

Ferrara SD et al.

IntJ Legal Med. 2010;124(4):345-50.

Medical malpractice and legal medicine
Ferrara SD
Int J Legal Med. 2013; 27(3):541-43.

Malpractice and medical liability. European Guidelines on
Methods of Ascertainment and Criteria of Evaluation
Ferrara SD et al. - The EALM Working Group on Medical
Malpractice

Int J Legal Med. 2013; 127(3):545-57.

e
Santo DaideFerara

= Malpractice and medical liability

i European state of the art and guidelines

and Medical

§ lisbilty Ferrara SD et al.
| Springer-Verlag Berlin Heidelberg, 2013

) Springer



INTERNATIONAL GUIDELINES
ASCERTAINMENT

PROPOSAL PROPOSAL
MEDICO-LEGAL
FLOW-CHART 1 by by
S.D. Ferrara FLOW-CHART 2 ASCERTAINMENT METHODS S. D. Ferrara
MEDICO-LEGAL CADAVER
ASCERTAINMENT METHODS DATA COLLECTION
LIVING PERSON EXPERT Clinico-documental NATIONAL JUDICIAL SYSTEMS
. Clinical history e3> The Judge may autharize or limit the
Necessary expertise “,,m,,_mw“,‘“,‘,,m] ac l:m\i[uﬁnnllIlmmldlmllm-l\lnmm
Witness Statement of involved Physicians
DATA COLLECTION

5 3 Clinico-documental NATIONAL JUDICIAL SYSTEMS }\
N EXPERT o }——) Clinical history €—————> The Judge may authorize or limit the ~ ~
Necessary expertise Clinfco-Instromental acquisition of clinical documentation

Witness Statement of involved Physicians

~ .

~ o

~
No_~  PREVIOUS ™. vEs
"’—(\ HOSPITAL /%
~ ?

~ADMISSIONS? - Authorisation for admission
Out-patient examinations \\\// R —
Instrumental examinations atients journal

Findings ledical Orders Sheet
= N - ) nformed Consent Documents
Authorisation for admission Medical certificates rgency Room Assisiance Sheet or
Prescribed therapy ‘gency Room Report
- nter-consultation Sheet

eports of Complementary Examinations
re-surgery Examination Sheet
Anaestliesia Report
Jperating Room Report
ost-surgery Evolution Sheer
athological Anatomy Report
regnancy Monitoring Sheet
Rec of Assistance at Birth

Jursing Journal
staph of vital signs

PREVIOUS
HOSPITAL

Anamnesis and physical examination

Out-patient examinations = i
Anamnesis and physical examination I
Patient's j\mnml Clinical reports
Findings Medical Orders Sheet
5 Informed Consent Documents
Emergency Room Assistance Sheet or
Prescribed therapy Emergency Room Report
Clinical feport Inter-consultation Sheet
al reports Reports of Complementary Examinations
Pre-surgery Examination Sheet
Anaesifiesia Report
Operating Room Report_
Post-surgery Evolution Sheet
Pathological Anatomy Report Clinical Discharge Report
Pregnancy Monitoring Sheet
Record of Assistance at Birth |
Nursing Journal
Graph of vital signs

Instrumental examinations

Medical certificates

DIFFERENT NATIONAL PROCEDURES
Clinical Discharge Report Consultant nominated by the Judge

2. Consukant chosen by the Expert and nominated by the Judge
I Consultant nominated by the Expert

DIFFERENT NATIONAL PROCEDURES
Consultant nominated by the Judge POST-MORTEM EXAMINATION ‘
Consultant chosen by the Expert and nominated by the Judge

3. Consultant nominated by the Expert

i Radio-diagnastics
}JR|‘L]§1D‘ ]L(%]&Y T + CT Total-Body
EXAMINATION - Selective X-rays

- - MRI

CLINICAL EXAMINATION
1) Circumstances of the event and clinical history
2) General clinical and objective findings

";L/ND Microbiological investigations
Genetic investigations

ANALYSES

3) Medico-legal and problem oriented semeiotics ! External examination
Histology - Examination of clothes
A Genetic ) IFIC e and medical devices

P AN Molecular < NS? B Description of the body
- " FAVOURABLE Toxicologics — S S ctamns
NEED TO ACQUIRE : ; COST/BENEFIT Optional local skin incision
ANATOMO i RATIO? 2
FUNCTIONAL DATA ? PATIENT'S u Internal examination
CONSENT? g Perfomed by 2 Physician of which
\\ / |

. -~ at least 1 For Pathologist
i Documents the artifacts

__—OPEN QUESTIONS Opening of cavities layer by layer Step
* Morphology Neck dissection
+ Diagnasis 1 Slicing of all argans
+ Timing ) Reckoning of organ weights
- - Special and Specific procedures
i Tissue and d sampling

“Test Test S Release of the hody

 Invasive © NON-Invasive Special stains Autopsy CR;'pn[[ — 5 S I E PS
oE sto s «NO Ex; 2 to X1z Immuno-histochemistr: ~hain of Custody
| Exposure to X-rays L xposure to X-rays

Sample Storage
Sample collection should follow a
proper chain of custody. Samples
should be stored for at least

CLINICAL years.

@ L SYNTHESIS ) *

(cont.)

’ * Guidelines - Protocols
. Brinkmann B. Harmo o gl avtopsy rules. Commitiee of
‘ FLOW-CHART S I EPS FLOW-CHART s Couneil of Erape. Int | Legal Med. 1999:113(1):1-14

aiion in post
on :

EVALUATION CRITERIA EVALUATION CRITERIA de 4 ncy. wiww repath.or

stigation of fetal and

* See Consensus Document at page 9 for “Expert Defi and Essential K : * See Consensus Document at page 9 for “Expert Definition and Essential Knowledge”




FLOW-CHART 3a

INTERNATIONAL GUIDELINES

MEDICO-LEGAL
EVALUATION CRITERIA

EVAL

PROPOSAL
by

S. D. Ferrara

UATION

FLOW-CHART 3b

CAUSAL VALUE & LINK

PROPOSAL
by

S. D. Ferrara

IDENTIFICATION OF PATHOLOGICAL
FEATURES

PREVIOUS
ASCERTAINMENT

Comparative Evaluation JITIA
e )| INITIAL 3 “N

Data v
INTERMEDIATE Conser

-N
— Ini

-M

—Pe
CHRONIC Literatu

DEATH EVOLUTIVE SEQUELAF - N
DISEASE S

DAMAGE IDENTIFICATION

SCIENTIFIC
REFERENCES

Guidelines

ational

— International

wsus Conferences

— National

— International
Procedures

— Local
ational

ternational

Evidence-Based Publications
— Cochrane Reviews

eta-analyses

cer-reviewed Journals

ure (Treatises, etc.)
ational

— International

]

v

* EXAMINATION OF PHYSIOPATHOLOGICAL PATHWAYS

+ RECONSTRUCTION OF IDEAL MEDICAL CONDUCT

+ Diagnosis
« Prognosis
+ Therapy

— RECONSTRUCTION
of the MEDICAL CONDUCT
. POSSIBLE ?

YES

METHODS
for
DATA EXTRAPOLATION

COMPARATIVE ANALYSIS SCIENTIFIC REFERENCES
f

= Guidelines

IDEAL CONDUCT

ANALYSIS OF
EAL CONDUCT
(EX-POST)

Consent

Adequacy of examinations
Risk/benefit ratio

Adequate Prognosis
Modulation of Therapy
Therapy Counterindications
Elective therapy/urgent
Adequacy/Timings of Care
Alternatives to action/inaction
Space-time context
Different choices

Adequacy of procedures?
Adequacy of surveillance

Professional characteristics Operators
v Qualifications

perien
Particular difficulties

et fro — Consensus Conferences
SCIENTIFIC REFERENCES — Procedures
— Evidence-Based Publications

s
REAL CONDUCT

v

IDENTIFICATION

— Literature (Treatises, etc.)

—

>4 ERROR ? - ) = ‘//
7 True OBSERVANCE NO __~ NO-FAUL
g “Pseudo of Rules of = Medical
"\ -Conscious
N

= conduct

2

CLASSIFICATION OF ERRORS / NON-OBSERVANCE

Step 8 CONSENT H DIAGNOSIS || PROGNOSIS || SURVEILLANCE | THERAPY

¥
@ ERROR EVALUATION JUSTIFIABLEF
(EX-ANTE) UNJUSTIFIABLE

RECONSTRUCTION AND VERIFICATION OF REAL CONDUCT OF MEDICALAND HEALTHCARE PERSONNEL

b O

Accident

s
STOP
EVALUATION

m W (cont]

CAUSAL VALUE & LINK ]

ERROR/S - NON OBSERVANCE
&
DAMAGE

CRITERION OF SCIENTIFIC
PROBABILITY

Explanatory Laws

v STOP
. NO
EVALUATION

Step 11b
STAT
L

Csicp 1ac )]

CRITERION

of
RATIONAL CREDIBILITY

COUNTERFACTUAL
REASONING

ADDITIONAL CRITERIA

= Topographic criterion

+ Chronological criterion

« Criterion of continuity of event
« Criterion of quali-quantitative adequacy
« Exclusion of other Causes

NEAR
CERTAINTY

of
CAUSAL VALUE

&
LINK
T

PROBABILITY

of
CAUSAL VALUE/LINK
Estimate percentage
when possible

EXCLUSION

of
CAUSAL VALUE
&

v

v

DAMAGE
Step 13 TMATIO!
TEMPORARY INCAPACITY
Duration of the periad of temporary total or partial incapacity;
—Economic damage due to lack of earn|
—Emerging damage.
PERMANENT INCAPACITY
—Patient's psycho-physical validity including aspects of social and sexual
and general working capacity:
Economic damage:

— Existential damage. where explicitly requested and, in any case, limited to
medico-




