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La matura consapevolezza in ordine alla
tutela dei diritti, e le crescenti aspettative di
risultato, con riferimento alle sempre nuove
potenzialita della Medicina in tema di

prevenzione, diagnosi e cura.

Si tratta di aspettative che non sempre
possono trovare riscontro nella realta
assistenziale.




La comunicazione pubblica della Medicina e
contraddittoria, in quanto da un lato esalta i risultati della
ricerca, generando nell'opinione pubblica l'idea che le
sempre nuove e piu efficaci risorse possano porre rimedio

a tutti i problemi di salute, dall’altro esaspera il conflitto

interno al mondo sanitario riguardo alle crescenti
restrizioni finanziarie del SSN.
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Gli organi di informazione enfatizzano i casi di
presunta ‘malasanita’ diffondendo
nell’opinione pubblica atteggiamenti di

pregiudizio e sfiducia, e gettando discredito
sulla Medicina, con Ila conseguenza di
crescenti difficolta e conflittualita nel rapporto
medico-paziente.




T
i\\}‘\\‘\.\
At

%
i
\!
1

MEDICINA
ASSASSINA

ks \\“‘\l\\
A \Q\\\\\\
(TR

'\\(‘\"\‘\\‘1“. *‘\

A
i

\

p

i i Malasanita,
sit-in per le vittime

La rabbia del Comitate dei genitori delle vittime,
canir

La ke manifestazione aria 3 pochi mesi o distanza da un in

I'assesanne raqionala alla Sanith Rosalia Tulsee, | fa
milian; «Siamao prosti & terns contea be archiviaziond dei catia



Da molti anni le corti di giustizia sono impegnate a sviluppare e perseguire, nell'lambito della responsabilita
civile, una politica giudiziaria oltremodo sbilanciata a favore dei pazienti vittime di danni dovuti a presunti
errori assistenziali. In questo ambito:

- da un lato e venuta maturando una tendenza alla riduzione del contenzioso penale, specie a far tempo dalla
sentenza della Cassazione penale n. 30328/2002

- dall’altro, nelllambito della responsabilita civile, tutti i profili di responsabilita (delle strutture e dei
professionisti, in ambito pubblico e privato) sono stati collocati nella sfera della responsabilita contrattuale,
favorevole al danneggiato sia in termini di ripartizione degli oneri probatori sia riguardo ai tempi di
prescrizione

- sono stati creati nuovi profili di danno in ambito extrapatrimoniale
- sono stati incrementati gli importi dei risarcimenti

A cio sono conseguiti oneri di grande rilievo, a carico dei professionisti cosi come delle strutture sanitarie e
delle assicurazioni, sia diretti (risarcimenti, costi delle coperture assicurative), sia indiretti (costi della Medicina
difensiva), e perdite costanti per le assicurazioni, che per la maggior parte hanno deciso di uscire da questo
mercato.




Il sistema soffre della mancanza di una legislazione dedicata.
Ma in questo campo negli ultimi anni qualcosa si € mosso ...

Dopo la legge 189/2012, che ha avuto una incidenza limitata

ed e tuttora oggetto di interpretazioni controverse, si
attende l|a definitiva emanazione del Disegno di Legge
unificato «Disposizioni in materia di responsabilita
professionale del personale sanitario», gia approvato in
prima lettura alla Camera dei Deputati il 28.1.2016, e ora in
fase di approvazione al Senato.




Alcune categorie di fornitori di servizi privati (studi legali,
associazioni di varia matrice) traggono sostanziosi benefici

economici dal contenzioso in Medicina, e non hanno alcun
interesse ad una riforma del sistema che ne consenta una gestione
in termini contenitivi e di maggiore equilibrio e razionalita.
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Diritte Risarcimento tuteka gli interessi di chi ha subito
un'incidente stradale o vittime di malasanita nan
facendo sconti alla compagnia ma tutelando gii
interessi del danneggiato
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VALUTAZIONE

Seguiamo SOLO CASI di MALASANITA'!
Se vuoi ottenere un Risarcimento per un
danno che hai subito ti seguiamo in tutta

Italia con i migliori professionisti.

Siamo il Primo Studio Legale Specilizzzto in casi di malasanita.
- Richiedi subifo una Consulenza Grafuital -
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ERRARE E’
UMAND. ..
PERSEVERARE

COSA PREFERISCE?
UN MEDICO CHE LE TIENE
LA MANO MENTRE
MUORE O CHE LA IGNORA
MENTRE MIGLIORA?

FACCIA
LEI! FINORA
HO INCONTRATO
S0LO MEDICI CHE
TI IGNORANO
MENTRE
MUORI/




Nel nugvo libro dello sristore

Lodissea di un gi

giovane che vuole

m'mgww
far buce sulla morte del padbe, manabedmedmmturedz famiglia

Ervas, la malasanita

Gl mpeda]] non basta vederli
dal di fuori: bisogna sperimentar-
li dal di dentro, imprigionati ad
un letto da una ragnatela di
tubicini collegati alle macchine,
o inchiodati a4 una sedia in corri-
daio, aspettando notizie dei no-
stri can sotto 1 ferr. E se la
struttura ospedaliera appare al-
lora una grande macchina, di cui
siamo i microscopici ingranaggi,
il medico diventa lo sclamanoin
cui riporre tutte le speranze: una
sua parola ha il potere di resti-
tuirci il sorriso, un suo errore
puhgmdammm irreparabilmen-
da una vicenda cosi, archi-
viata con l'etichetta di “malasani-
td", che prende avvio I'ultimo
libro di Fulvio Ervas *Tu non
tacere” (Marcos Y Marcos, €18),
in cui lo scrittore trevigiano
“tradisce” ancora una volta I'ama-
to ispettore Stucky (dopo il best
seller "Se ti abbraccio non aver
paura®, 300mila copie vendute,
traduzioni in 10 lingue e un film
in arrivo) e riversa molto di se

—

LA VICENDA
Nel libro la storia
ver di un
giovane
studente di
medicina che
cerca di capire
le ragioni della
morte del padre,
dopo un
incidente, e si
addentra nei
meandri della

| =saniti
Sotto lo scrittore
Fulvio Ervas eil
SuD nuovo libro

figura che si rivol-
ge per un consi-
glioil giovane pro-

ista, Lorenzo

to dai dubbi sm]]e
cure prestate al pa-
dre dopo un inci-
dente, che gli ha
pmmatn prima
una paralisi, poi la
maorte.

«Volevo scrive-
reuna storia suun
giovane aspirante
medico che si interroga sui confi-
ni e le responsabilita della pro-
fessione che si @ scelto - rispon-
de Ervas - Stavo cercando anche
la figura di un adulto che gh
facesse da spalla, quando a mia
mamma & stata diagnosticata
con gravissimo ritardo un'endo-
cardite, mentre mia mogle &
stata investita sulle strisce, ripor-

my
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ci siano stati erro-
riocolpe: «I suoé
unconfronto serra-
to com le strutture
sanitarie e con di-
verse figure medi-
che, che affronta-
Ii] i] loro lavoro
con i0re o mi-
nore competenza,
con i0re o mi-
nore empatia: ma
quello che emerge
dal romanzo e che
sperimentiamo
sempre sulla no-
stra pelle da mala-

m

tando gravi ferite. Il confronto
ravvicinato e prolungato con le
strutture ospedaliere ha finito
per trasformarmi inevitabilmen-
te nel personaggio del libros.

Nel romanzo Lorenzo inkda,
senza l'appoggio dei familiari
che vorrebbero lascarsi dietro
la tragedia, un percorso per
cercare di appurare se nella
gestione dell'incidente paterno

ti, & la frammenta-
zione del sapere
medico, la difficolts degli specia-
listi a fare sintesi tra patologie
diverse e a considerare la situa-
zione complessiva del malatos,
Una iper-specializzazione che
fa il paio con un'ignoranza diffu-
58 a tutti i livelli sulla struttura e
il funzionamento del proprio cor-
po. Eppure pullulano nelle no-
stre citta palestre e centri- benes-

SEre, DSServiamo...

«Curiamo allo s pasimo la pelli-
cola esterna - risponde Ervas -
ma ignoriamo il metabolismo,
non sappiamo dove si trovano gh
organi vitali, cosa ci accade se
mangiamo una cosa o altra, se

Perdé un fatto c:he la qualiti e
la lunghesza della vita sono au-
mentate...

«La durata della vita certo, ma
aumentano anche le malattie: ad
esempio registro fra i miei stu-
denti un numero crescente di
lencemie, diabeti, allergie. La
vita si sta prolungando per la
generazione di mio padre, che
ha assunto pochi farmaci ma
anche pochi inguinanti, bisogne-
rebbe vedere fra qualche decen-
nio cosa accadrd davvero ai
giovani. Osservo intanto che no-
nostante 1'incremento sistemati-
co delle spese sanitarie, non si
registra un caro proporzionale
dei giorni di malattiae..

riproduzione riservata




PREVENZIONE




Prevenzione




Informazione e consenso




Corretta tenuta della documentazione clinica




STRUMENTI PER LA GESTIONE
DEL RISCHIO CLINICO




INCIDENT REPORTING




INCIDENT REPORTING




INCIDENT REPORTING
caratteristiche (1)

-Non punitivo

-Confidenziale

-Indipendente

-Analizzato da esperti




INCIDENT REPORTING
caratteristiche (2)
-Tempestivo

-Orientato al sistema

-Rispondente




INCIDENT REPORTING




INCIDENT REPORTING




INCIDENT REPORTING




EVENTO SENTINELLA




EVENTO SENTINELLA




EVENTO SENTINELLA:
monitoraggio Ministero della Salute




EVENTO SENTINELLA:
caratteristiche del monitoraggio

Non punitivo:
Confidenziale:
Indipendente:
Analizzato da esperti:

Tempestivo:

Orientato al sistema:

Reattivo:




RECLAMO




ANALISI DEI RISCHI







ROOT CAUSE ANALYSIS (RCA)

Analisi delle cause profonde o cause radice




Root Cause Analysis é...







Principi della RCA




Riservatezza della RCA




Dove ricercare le Cause Radice
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Alcune caratteristiche indispensabili

professionalita

a raggiungere “tutte” le cause
possibili

applicabili alla propria realta
operativa

standardizzate




Il Processo Proposto

Raccogliere le
informazioni

Assemblare e
valutare le
informazioni

Determinare le

cause
Pianificare
soluzioni




Livelli di Gravita E-R delle Conseguenze

Esito dellevento
1 | Situazione pericolbsafdanno potereialke/evento non oocorso (es: personale insufficiente/ Livella 1 O
% -E pavimento sdrucciolevole coperto dove non sono avvenuke caduke) '
0 E Situazione pericobsa/danno potergiak/evento oocorsn, ma intercettato (es; preparazione di un
W 5 |farmaco shagliato, ma mai somministrakoffarmaco prescritko per un paziente allergico allo stesso, ma Livello 2 [
“L | hon dispensato o somminiskrato)
MESSUN ESITO — evento in Fase conclusiva)nessun danno occorso (g5 Farmaco innocuo Livella 2 [
somrinistrako erroneamente al paziente)
ESITO MINOR.E — osservazioni o monitoraggi extrafulteriore visita del medicofnessun danno i
o o ivello 4 [
o |loceorso o danni minori che non rlcljle:;lnnn un trattamentn . _ _ _
= |ESITO MODERATO — osservazioni o monitoraggi extrafulkeriore visita del medico)indagini
E diagnostiche minori (es; esame del sangue o delle urine)/trattamenti minori (es; bendaggi, analgesici, |Livello 5 []
o Limpacchi freddi)
o |ESITO TRA MODERATO E SIGNIFICATIVO — osservazioni o monitoraggi extrafulteriore visita
| del medico/indagini diagnostiche {gs; procedure radiologiche)/necessitd di trattamenti con altri Livella 6 [
D [Farmacifinterventa chirurgicofcancellazione o posticipazione del trattamento) trasferimento ad altra
U. 0. che non richieda il prolungamento della degenza
ESITO SIGNIFICATIY0 — ammissione in ospedale o prolungamento della degenza) condizioni che Livella 7 [
permangono alla dimissione
ESITO SEVERD — disabilitad permanente/contributo al decesso Livello 8 [

| livelli di Gravita NPSA sono 5: Nessuno (Livello ER 1,2,3), Basso (Livello ER 4),
Moderato (Livello ER 5,6), Severo (Livello ER 7) e Morte (Livello ER 8)



PROCEDURE FMEA / FMECA




FMEA (Failure Mode and Effect Analysis)
FMECA (Failure Mode and Critical Effect Analysis

Analisi (critica) dei modi di errore e dei loro effetti




FMEA /FMECA




FMEA /FMECA




FMEA / FMECA




FMEA / FMECA




AUDIT CLINICO




AUDIT CLINICO







GESTIONE
Caratteri generali

- e resa difficile dall’assenza di un impianto normativo dedicato
e dalle elaborazioni giurisprudenziali nel campo della
responsabilita civile

- coinvolge le poche Assicurazioni ancora attive in questo
mercato, gli Uffici Legali e le UUOO di Medicina Legale delle
Aziende Sanitarie

- nei casi in cui la stesse Aziende hanno deciso di revocare i
contratti assicurativi e adottare il sistema della ritenzione dei
rischi (c.d. autoassicurazione) l'intera gestione e affidata agli
Uffici Legali e alle UUOO di Medicina Legale




GESTIONE
Modalita generali

eve una richiesta di risarc
le, o direttamente attraverso I'"URF
Jfficio Legale e la UO di Medicina Legale

pero in cura il paziente viene richiesta

ina Legale prepara una valutazione del cas
onveniente nell’ottica di tutelare il sistem:
oinvolti, l'eventuale diritto del pazient
isorse finanziarie aziendali, I'esigenza o
interfaccia con il richiedente viene g¢










resta comunque fermo l'obb
043 del codice civile (obbligo di

10 biologico conseguente alla
ente la professione sanitaria
elle tabelle di cui agli artt
Assicurazioni pri




Disegno di legge Gelli

(approvato al Senato e in fase di approvazione alla Camera)
LA RESPONSABILITA PENALE

una professione sanitaria

to della propria attivita cagio
zia la morte o la lesione perso
assistita risponde dei reati di cui

0 solo in caso di colpa grave.

tti di quanto previsto dal pr
esclusa la colpa grave quand
oecificita del caso conc
ouone pratiche clinico-
| previste dalle




Disegno di legge Gelli
LE LINEE GUIDA

a vengono definite

essere indicate dalle
e e dagli istituti di ricerca i
eto del Ministero della
1 apposito elenco.

yplicazione della leg




Disegno di legge Gelli
LA RESPONSABILITA CIVILE

abilita civile de
oubbliche e private
o di quanto previsto dagli
del codice civile (respc

ale).

sabilita civile degli e
anitarie si colloca
dall’art. 204







Disegno di legge Gelli
OBBLIGO DI ASSICURAZIONE

sanitarie pubblic

dotarsi di appositi
| per la responsabilita c
)ydalita di assunzione di

toassicurazione), dandone

assionisti dovrannc
Ire assic







E ora ... affrontiamo le sfide

Grazie dell’attenzione




