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RIASSUNTO

Introduzione Nell’ambito della ricerca sui servizi sanitari vi € oggi una grande attenzione alle
differenti metodologie per la ricerca e il monitoraggio degli eventi avversi Attualmente perd non
esiste né un “gold standard” di riferimento né consenso sulle diverse metodologie utilizzate.
Obiettivi: Identificare e descrivere gli studi che utilizzano metodologie di stima dell’incidenza di
eventi avvers correlati all’ assistenza ospedaliera nell’intento di valutare accuratezza e eventuali
criticitadel diversi metodi.

Metodi: E' stata condotta una ricerca bibliografica consultando le seguenti banche dati: PubMed,
Cochrane Library ed EMBASE (1995-gennaio 2009); siti di societa scientifiche, di linee guida e
abstract di conferenze. Sono stati presi in considerazione: studi di coorte prospettici e retrospettivi,
che valutano la performance e i metodi/sistemi di rilevazione degli eventi avversi; studi che
definiscono |’ evento avverso come “Danno o complicazione, anche involontaria, che determina un
prolungamento del periodo di degenza, un peggioramento delle condizioni di salute o la morte,
causato dall’ assistenza sanitaria offerta durante la degenza piuttosto che dal decorso naturale della
malattia’; studi che descrivono la metodologia di raccolta dei dati e il tipo di evento avverso
considerato; studi su pazienti ospedalizzati o che arrivano in ospedal e tramite pronto soccorso.
Risultati: 52 articoli pubblicati trail 1995 e il 2009 hanno soddisfatto i criteri di inclusione definiti.
41 studi descrivono le metodologie utilizzate per la stima dell’incidenza di eventi avversi e 11 studi
confrontano le diverse metodologie di monitoraggio di eventi avversi. 26 studi sono stati condotti in
Nord America, 16 in Europa, 8 in Australia/lNuova Zelanda, 1 in Asiae 1 in Sudamerica. 34 studi
riportano le conseguenze dell’ evento avverso e 33 la causa dell’ evento avverso.

Il 67% degli studi considerano qualsiasi tipo di evento avverso, solo 6 studi considerano eventi
avversi in pazienti pediatrici ed uno studio esamina pazienti di tutte le fasce d’ eta.

41/52 studi inclusi descrivono le diverse metodologie utilizzate per la stima dell’ incidenza di eventi
avvers, e11/52 studi confrontano diverse metodologie di monitoraggio di eventi avversi.
Conclusioni

Dallarevisione delle diverse metodol ogie utilizzate per |’ identificazione di eventi avvers, la
revisione delle cartelle cliniche, o la combinazione di questa metodologia con altre, rappresentalo
strumento piu diffuso.

Dallarevisione degli studi di confronto delle diverse metodologie si puo concludere che non esiste
un metodo che si possa considerare come un gold standard, la concordanzafrai metodi e scarsae
chei diversi metodi tendono ad evidenziare eventi avvers di diverso tipo. Inoltre, per ottenere una
rilevazione accurata dellaincidenza degli eventi avvers, si dovrebbero utilizzare

contemporaneamente piu metodologie.
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Le criticita emerse dagli studi di valutazione di esito in ambito ospedaliero suggeriscono che, in
presenza di programmi valutazione di esito, I'analis del determinanti degli esiti negativi
dell’assistenza sanitaria e di conseguenza la valutazione dell’occorrenza di eventi avversi
prevenibili, dovrebbe essere condotta in maniera piu efficiente a partire dalle situazioni che

mostrano le maggiori problematiche.
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REVISIONE SISTEMATICA DELLA LETTERATURA SCIENTIFICA SULLE
METODOLOGIE DI STIMA DELL’INCIDENZA DI EVENTI AVVERSI DELLE CURE
OSPEDALIERE

Introduzione

Migliorare la sicurezza dell’ assistenza sanitaria riducendo la frequenza di eventi avversi o di
incidenti che causano danni al paziente rappresenta un obiettivo fondamentale della qualita
dell’ assistenza.

To Err Is Human' (IOM 2000) ha stimato che negli Stati Uniti circa 44000-98000 pazienti
ospedalizzati ogni anno muoiono per eventi avversi e che piu di un 1 milione di pazienti subiscono
eventi avvers come risultato di errori. Queste stime s basano su risultati di studi condotti in
Colorado and Utah®® e sullo studio “Harvard Medical Practice Study” condotto nello stato di New
York®, estrapolati dai dati sulle dimissioni ospeddiere a livello nazionale. Questi studi
epidemiologici hanno rappresentato una base importante per una visione globale del problema sulla
sicurezza dei pazienti in ambito ospedaliero. Numeros studi internazionali, condotti anche
recentemente”® continuano a fornire stime molto simili. Pur non potendo quantificare con certezza
la dimensione del problema relativo alla sicurezza dei pazienti, rimane uno dei fattori
determinanti della qualita delle cure ed €, nell’ ultimo decennio, uno degli obiettivi prioritari nel
campo della salute alivello internazionale e nazionale.

Nell’ambito della ricerca sui servizi sanitari vi € oggi una grande attenzione alla valutazione della
sicurezza dell’ assistenza sanitaria, attraverso l'identificazione sistematica, I'analis e la gestione dei
rischi e degli incidenti possibili per i pazienti, la progettazione e I'implementazione di sistemi
operativi e processi che minimizzano la probabilita di errore, i rischi potenziali e i conseguenti
possibili danni ai pazienti®

Attualmente non esiste né un “gold standard” di riferimento per la ricerca e il monitoraggio di
eventi avversi né consenso sulle diverse metodologie. Tra i diversi approcci utilizzati ci sono i
sistemi di incident reporting, i sistemi di sorveglianza di dati clinici, la revisione delle cartelle
cliniche da parte di gruppi di esperti per individuare gli eventi avversi o loro possibili indicatori
indiretti (i.e. uso di antidoti, alterazioni bioumorali, dosaggi ematici di farmaci, segnalazioni
cliniche, esami di laboratorio) e’ utilizzo del dati amministrativi. Ciascuno di questi metodi implica
diversi livelli di validita e attendibilita'®*?

Revisioni sistematiche pubblicate recentemente hanno gia affrontato il tipo e I'incidenza di eventi
avvers correlati all’assistenza ospedaliera™®™*. Pil recentemente, la pubblicazione di studi di
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valutazione di esito™ " ha evidenziato grosse criticita negli esiti delle cure ospedaliere, suggerendo
che gli studi disponibili sottostimino I’ effettiva entita del problema e il conseguente impatto sulla

salute della popolazione.

L’ obiettivo di questarevisione e quello di:
1. identificare e descrivere gli studi che utilizzano metodologie di stima dell’incidenza di
eventi avvers correlati all’ assistenza ospedaliera utilizzate alivello internazional g,
2. identificare gli studi che confrontano le diverse metodologie di monitoraggio di eventi
avvers nell’intento di valutare accuratezza, costi, e eventuali criticita dei diversi metodi

METODI

Ricerca dellaletteratura

E' stata condotta una ricerca bibliografica consultando le seguenti banche dati: PubMed (1995-
gennaio 2009), Cochrane Library (issue 4 2008), EMBASE (1995-gennaio 2009). Le ricerche sono
state effettuate utilizzando una strategia di ricerca adattata a ciascuna banca dati. In tabella 1 viene
descritta la strategia per la banca dati bibliografica PubMed. E’ stata inoltre effettuata una ricerca
dei siti delle societa scientifiche, delle linee guida e degli abstract di conferenze e un controllo della
bibliografia degli articoli di volta in volta identificati, a fine di individuare ulteriori studi
possibilmente rilevanti.

Limitazioni di lingua: Sono stati considerati gli studi pubblicati in lingua inglese, francese,

spagnolo, italiano e portoghese. Non sono stati applicati filtri di ricercaper il disegno dello studio.

Tabella 1. Strategia di ricerca per la banca dati PubM ed
“adverse event*” [title/abstract]

AE

error* [title/abstract]

complication* [title]

adverse drug event

“medication error”

lor2or3or4or5or6

safety management [mesh]

safety [mesh]

10. hospital* [title/abstract]

11. hospitalization [mesh]

12. patient discharge [mesh]

13. inpatient [mesh]

14. “patient admission” [tiab]

15. medical record linkage [mesh]

16. “medical record* " [title/abstract]

17. Medical Records Systems, Computerized [mesh]
18. Hospital Information Systems [mesh]

©COoN>UA~WNE

Allegato D.2.1. 5



19. information system [title/abstract]
20. data collection [mesh]

21. “administrative data’ [title/abstract]
22. monitoring [title/abstract]

23.8/22 OR

24. incidence or occurrence

25. 7and 23 and 24

26. limit 18 to yr=1990-January 2009

MH= termini inclusi nel Medical Subject Heading
[tiab]=Termini inclus nel titolo e nell’ abstract

SELEZIONE DEGLI STUDI
Criteri di inclusione
Sono stati presi in considerazione studi che rispondevano ai seguenti criteri:
< studi di coorte prospettici e retrospettivi, che valutano la performance o descrivono i
metodi/sistemi di rilevazione degli eventi avvers utilizzati in ambiente ospedaliero
< studi che includono la seguente definizione di evento avverso: “Danno o complicazione,
anche involontaria, che determina un prolungamento del periodo di degenza, un
peggioramento delle condizioni di salute o la morte, causato dall’ assistenza sanitaria
offerta durante la degenza piuttosto che dal decorso naturale della malattia”
< Studi che descrivono la metodologia di raccolta dei dati e il tipo di evento avverso
considerato.
< Studi su pazienti ospedalizzati o che arrivano in ospedal e tramite pronto soccorso.
Nel caso di studi di confronto di diverse metodologie, sono stati inclusi solo se veniva riportata
lamisuradi occorrenza di eventi avversi.
Criteri di esclusione
Sono stati esclusi:
< Casereport e serie di casi
< studi su ospedalizzazioni dovute ad eventi avversi
< studi che consideravano I’ insorgenza di eventi avversi dopo ladimissione dall’ ospedale
< studi sulla frequenza degli errori medici, quando gli errori non si traducevano in danni per il
paziente
< studi che considerano gli eventi avversi da farmaco non prevenibili definiti “reazioni
avverse afarmaci”
Il processo di selezione degli studi e stato condotto in doppio da due autori in modo indipendente.

Eventuali disaccordi sull’inclusione di uno studio sono stati risolti tramite discussione.
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Gli studi sono stati raggruppati in due categorie: studi che descrivono una specifica metodol ogia per
I"identificazione di eventi avvers e studi che confrontano la performance dei diverss metodi
utilizzati.

In caso di piu studi che riportano dati provenienti dalla stessa popolazione di pazienti € stato scelto
I articolo di piu recente pubblicazione.

RISULTATI

Sono stati individuati 1543 articoli potenzialmente eleggibili, 1443 sono stati esclusi sulla base del
titolo e dell’abstract Gli altri studi (100) sono stati acquisiti in full-text e ulteriormente valutati per
verificarne larispondenzaai criteri di inclusione (Figura 1).

Studi Esclusi e motivi dell’ esclusione
50 studi sono stati esclusi (vedi bibliografia studi Esclusi).

Leragioni della esclusione sono state:

% studi su frequenza e cause di errori medici'®*

% Studi in setting non ospedaliero®

% Studi che analizzano |e ospedalizzazioni a causadi eventi avversi

% Studi che valutano le cause di eventi avversi e non riportavano dati di incidenza **>
% studi di validazione di strumenti per larilevazione di eventi avversi®*
+ Seriedi cas

% Studi che considerano gli eventi avversi come indicatori di appropriatezza®”®®

% Doppie pubblicazioni ®°’
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Figura 1. Processo di selezione degli studi inclusi nellarevisione

Pubblicazioni
potenzialmente rilevanti
identificate su banche dati
elettroniche

N=1543

Pubblicazioni esclusein base a

titolo e abstract N= 1443
Editoriali, lettere, commenti=40
Altri tipi di studi (Case report,
Revisioni ) =50
Studi che non rispettano i criteri di
inclusione=1349
Doppie pubblicazione=4

A 4

Letturadell’ articolo e valutazione del criteri di
inclusione N=101

Studi esclusi dopo valutazione
N=49

Studi inclusi nellarevisione
sistematicaN=52

Studi inclusi

52 articoli pubblicati trail 1995 eil 2009 hanno soddisfatto i criteri di inclusione definiti (vedi
Bibliografia studi inclusi). 41 studi descrivono le metodologie utilizzate per |a stima dell’ incidenza
di eventi avversi e 11 studi confrontano le diverse metodologie di monitoraggio di eventi avvers.
Per ogni singolo studio incluso state estratte |e informazioni relativamente a

< autore, anno di pubblicazione

e

A

disegno dello studio

RY

A5

popolazione considerata

X4

criteri di selezione del campione

-,

o
°n

N. soggetti inclusi e N. di ospedali coinvolti

>

tipologiadi evento avverso

*
*
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< metodologiadi raccoltadei dati
% esiti dell’ evento avverso
% causalrisultati dell’ evento avverso

Paese in cui lo studio & stato realizzato: 23 studi sono stati condotti negli Stati Unitj"*"-73808491-

94,98,100,103,104,108,110,112,113-115,117,119 16 |n Europa68,72,79,87,88,90,95—97,101,105,107,109,111,118 (d| CUI 8 nel
Regno Unito), 8 in Australia e Nuova Zelanda “* 788388116 3 in Canadab9,77,78 ™™ 1 in
Asia86%, 1 in Sudamerica99.

Disegno di studio: 34 studi sono retrospettivi
70,78,79,82,85,89,90,95,98,

68,69,71-74,77,83,85-87,91-94,97,99-102,104-106,108,114-119 13
b

1,96
, 3

prospettici 107109113 "5 includono una fase retrospettiva e una prospettica’

sono studi cross-sectional " 761%3

Tipologia di eventi avvers considerati e setting: 35 studi considerano qualsiasi tipo di evento

68,69,71,73,74,77,83,86,88,90,91-95,97,100-106,108,110-114,116-119 ; : + 1:70,82,84,96,99 ;
avverso , 5 gli errori farmacologici , 4 dli

eventi avvers in anestesia’?"*®% 2 in terapiaintensiva®®, 2 in ortopedia'®**®, 1 in ostetricia’®, 1

in chirurgia cardiaca™ e infine 2 studi considerano gli eventi avvers verificatis nei Pronto

Soccorso®1Y’

Caratteristiche del pazienti: Il numero di pazienti inclus negli studi varia da un minimo di 150
fino ad un massmo 7,5 milioni, mentre il numero di ospedali inclusi variava da 1 a 994. La
popolazione ospedaliera presa in considerazione e costituita da adulti nella maggior parte degli

studi, solo 6 studi considerano eventi avversi in pazienti pediatrici’®®°+92195317 of yno studio
esamina pazienti di tutte le fasce d’ eta®®.

Esiti: 34 studi riportano le conseguenze dell’evento avverso®™ 'l 7479.80:828384,86,88-96,98-100.102,104-

106,110-114,116,119

Cause/Prevenibilita; 33 studi riportano la causa degli eventi avversi®>®%71.74.76.77.79-81,83-85,90.92,93,95-

102,104,106,109,111,113-115

Studi che descrivono le metodologie utilizzate
41/52 studi inclusi descrivono le diverse metodologie utilizzate per 1a stima dell’ incidenza di eventi

avvers:

15 studi (37%) utilizzano larevisione di cartelle cliniche %697474.77.808189.101,106.109.111,116-118

< 11 studi (27%) ricercano gli eventi in database amministrativi utilizzando un set di

indicatori (PSl) ricavabili interamente dai dati contenuti nelle schede di dimissione

ospedaliera, oppure specifici codici ICD-10 e |CD-9"37>76:91.92,97:99103, 110,115,119

<+ 5studi (12.2%) analizzano gli incident reporting’ #8794
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< i rimanenti 10 studi (24.4%) combinano le diverse metodologie tradi loro e con interviste al
personale sanitario o revisione dei referti di laboratorio e diagnostici " 8820.96.98.106,108.112.113

Nellatabella 2 sono riportate le caratteristiche principali di questi studi.

Studi di confronto delle metodologie
11/52 studi confrontano diverse metodologie di monitoraggio di eventi avversi, i principali
confronti considerati sono:
% Analis degli incident reporting vs revisione della cartelle cliniche 8892102105
< Analis degli incident reporting vs analisi del codici ICD-9 vs sistemadi sorveglianza
computerizzato'®
< Revisione delle cartelle cliniche vs sistema di sorveglianza computerizzato vs segnalazione
volontaria®
% Revisionedelle cartelle cliniche vsinterviste ai pazienti dopo la dimissione**
% Revisione delle cartelle cliniche vs PSI vs segnalazione volontaria®™
% Revisione delle cartelle cliniche effettuata da medico o dall’ infermiere'®
< Analis del codici ICD-10 con o senzal’ aggiunta di un codice che segnala che la condizione
patologica & insorta durante il ricovero®
Nella tabella 3 sono riportate le caratteristiche principali di questi studi, i loro risultati ele

conclusioni degli autori.

CONCLUSIONI

Gli studi inclusi in questa revisione sistematica provengono per la maggior parte dagli Stati Uniti
(44% ) e hanno principalmente |o scopo di identificare qualsiasi tipo di evento avverso in ambito
ospedaliero, infatti solo il 29% degli studi ha come obiettivo quello di identificare tipologie di
eventi avvers specifiche. Larevisione delle cartelle cliniche o la combinazione di questa

metodol ogia con altre rappresenta lo strumento piu utilizzato per I’identificazione di eventi avversi
negli studi inclusi (50%).

Il problemarelativo allo studio degli eventi avversi € legato soprattutto allaloro definizione,
piuttosto eterogenea. Nella nostra revisione abbiamo deciso di inserire trai criteri di inclusione una
stretta definizione di evento avverso che, da una parte ha portato all’ esclusione di numerosi studi
ma, contemporaneamente, ha consentito una maggiore confrontabilitatrai risultati degli studi
inclusi.

L’identificazione di eventi avversi in ambito ospedaliero e stato negli ultimi anni un argomento di
crescente interesse considerando il numero di pubblicazioni identificate in questa revisione
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sistematica che aveva lo scopo principale non di quantificare I'incidenza degli eventi avversi
(oggetto di atre recenti revisioni) ma presentare una rassegna dei metodi utilizzati per la loro
identificazione.

Dalla revisione degli studi di confronto delle diverse metodologie di stima degli eventi avversi si
pud concludere che non esiste un metodo che si possa considerare come un gold standard e questo
puod condurre ad una sottostima del problema. E’ inoltre importante sottolineare che in tutti gli studi
emerge che i diversi metodi tendono ad evidenziare eventi avversi di diverso tipo e la concordanza
frai metodi e scarsa.

Complessivamente sia il sistema routinario di incident reporting che la segnalazione volontaria da
parte degli operatori sanitari non risultano essere metodi molto accurati; uno degli studi inclusi in
questa revisione® mostra che un sistema di incident reporting riesce ad individuare solo il 6% degli
eventi avvers riconosciuti attraverso la revisione delle cartelle cliniche. | sistemi di incident
reporting rappresentano sicuramente una valida iniziativa di Risk management messa in atto a
livello di singola struttura sanitaria, a livello aziendale, regionale o nazionale, ma rimangono
sostanzialmente sistemi di allarme e di comunicazione all’interno di un’ organizzazione e, su grande
scala, di individuazione di eventi avversi rari non facilmente identificabili con altri metodi. La
revisione delle cartelle cliniche sembra essere, d'altra parte, tra i diversi sistemi, quello piu
sensibile.

Per quanto riguarda i database amministrativi utilizzati ai fini di una descrizione ed analis della
gualita dell’ assistenza e dei suoi determinanti, sono potenzialmente in grado di identificare gli
eventi avversi con il vantaggio di evitare costi e tempo lavoro per laraccolta di dati aggiuntivi. Un
approccio a piu livelli potrebbe essere piu appropriato. Tale approccio potrebbe includere la
definizione esplicita di una serie di indicatori di esito e di processo utili ad individuare strutture
ospedaliere nelle quali s verifica un eccesso di esiti negativi (in termini di mortalita, riammissioni,
complicanze, lunghezza della degenza), |’ attivazione di processi di audit clinico e di struttura per la
raccolta delle informazioni cliniche e di processo rilevanti attraverso larevisione di cartelle cliniche
opportunamente selezionate.

Per concludere, questa revisione sistematica mostra che, per ottenere una rilevazione accurata della
incidenza degli eventi avversi, s dovrebbero utilizzare contemporaneamente piu metodologie,
coerentemente con quanto descritto in altre revisioni. L’analisi delle criticita emerse dagli studi di

valutazione di esito'®*®

suggerisce che, in presenza di programmi valutazione di esito (consultare i
siti: http://151.1.149.72/vidaziolvis_index.php, www.qualityindicators.ahrg.gov, www.cqc.org.uk,

www.nchod.nhs.uk, www.nhs.uk), I’analisi dei determinanti degli esiti negativi dell’ assistenza
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sanitaria e di conseguenza la valutazione dell’ occorrenza di eventi avvers prevenibili, potrebbe
essere condotta in maniera piu efficiente a partire dalle situazioni che mostrano le maggiori criticita.
valutazione dell’ occorrenza di eventi avversi prevenibili, potrebbe essere condotta in maniera piu

efficiente a partire dalle situazioni che mostrano le maggiori criticita.
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Tabella 2. Sintesi degli studi inclusi nellarevisione

Autore Disegnodi Popolazio Criteri di selezione N° di soggetti inclusi e Evento M etodologia di Esiti Causa/Prevenibilita
Annodi studio ne n° ospedali avver so raccolta dei dati
pubblicazione
Paese

Zegerseta.™  Studio Pazienti ~ Campionerandomdi  N=8400 (4200 Qualsias Revisione di NO Sl
2009 retrospetti  adulti pazienti dimessi e dimissioni e 4200 cartelle clinichein
Olanda VO deceduti nel 2004 inun decessi); 21 ospedali tre stadi

campione

randomizzato di

ospedali
Aranaz-Andres et  Studio Pazienti di Pazienti dimessi in una N=5908; 24 ospedali Qualsiasi Revisione di S S
a.® 2008 retrospetti  ogni fascia settimanain e cartelle cliniche
Spagna VO d eta campione random di

ricoverati  ospedali etutti i
>24 ore
Catchpole et al.” Studio  Pazienti Incidenti relativi alla  N=550000 report di Eventi avwvers  Analisi degli Sl Sl
2008 retrospetti - adulti proceduradi anestesia  incidenti in anestesia Incident Reporting
VO Database (NLRYS)

Regno Unito
Thomas et al.**’ Studio Pazienti  Pazienti ammessi in PS N= non riportato; 4 Eventi avverss l.analiss  degli  NO Sl
2008 prospettico ricoverati  per 6 settimane non Pronto Soccorso in Pronto incident
Regno Unito in PS consecutive in un anno Soccorso reporting

2. Revisione delle
cartelle cliniche

3.0sservazione
diretta

4.Revisone de
referti
radiologici e di
|aboratorio
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Autore Disegnodi Popolazio Criteri di selezione N° di soggetti inclusi e Evento M etodologia di Esiti  Causa/Prevenibilita
Annodi studio ne n° ospedali avverso raccolta dei dati
pubblicazione
Paese
Raleighet a.” Studio  Tuitti i Tutti gli ospedali N=13 milioni di Qualsias Ricercadi PSl in NO NO
2008 retrospetti - pazienti Tutti i pazienti dimessi pazienti database
Regno Unito VO ricoverati  negli aa 2003-4, 2005- amministrativi
5 2005-6
Unbeck et al.’® Studio Pazienti  Tutti i soggetti N=395 pazienti; 1 Eventi avverss  Revisione di NO Sl
2008 prospettico ricoverati ricoverati nell’arcodi  ospedale inarea cartelle clinichein
Svezia in due mesi ortopedica due stadi
ortopedia
Ehsani et al.” Studio  Pazienti  Pazienti sottopostia ~ N=16766; n° Eventi avversi |dentificazione di NO NO
2007 cross-  cardiopatic interventi di ospedali=non riportato; in chirurgia  codici ICD-10-AM
Audtraia sectional i cardiochirurgia (DRG cardiaca con il prefisso C
chirurgici FO1-F10, (assegnato a
F15-F19; F40-F42) condizioni
patologiche che s
verificano durante
il ricovero) in dati
amministrativi
McLaughlin et Studio Pazienti in Tutti i pazienti dimessi N=167 pazienti; 1 Eventi avwvers  Revisione delle Sl Sl
a.® 2007 prospettico terapia in un periodo di tre ospedale entro 72 ore cartelle cliniche a
Australia intensiva  mesi nel 2006 dala due stadi
dimissione da
terapia
intensiva
Michel et al.” Studio Pazienti ~ Campionerandomdei N=8754; 71 ospedali Qualsias  1.Revisionedi Sl sl
2007 Francia prospettico ricoverati  dipartimenti e ospedali; cartelle cliniche
tutti i pazienti 2. Intervistaa

ricoverati in un periodo

di osservazionedi 7
giorni

personale sanitario

Allegato D.2.1.
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Autore Disegnodi Popolazio Criteri di selezione N° di soggetti inclusi e Evento M etodologia di Esiti  Causa/Prevenibilita
Annodi studio ne n° ospedali avverso raccolta dei dati
pubblicazione
Paese
Nuckolseta.®*  Studio Pazienti Campionerandomdi  N=16575 pazienti; 2 Qualsiasi Analisi degli Sl Sl
2007 retrospettic ricoverati pazienti ricoverati ospedali incident reporting
Stati Uniti o]
Rozenfeldeta.” Studio Pazienti Tutti | pazienti dimessi N=1898676; 180 Evento avverso Ricerca codici Sl Sl
2007 retrospetti - adulti trail 1999 eil 2002 ospeddi pubblici e124  dafarmaco ICD-10in dati
Brasile VO ricoverati privati amministrativi
Sari et al.'™ 2007 Studio Pazienti ~ Campionerandomdi ~ N=1006 pazienti; N° Qualsas  Revisionedi Si Sl
Regno Unito retrospetti  adulti pazienti ricoverati ospedali = non cartelle clinichein
VO ricoverati riportato due stadi
in8
reparti:
chirurgia,
medicina
generale,
geriatria,
ortopedia,
urologia,
atre
specidita
Ehsani et al.” Studio Pazienti  Soggetti ricoverati N=979834; N° Qualsiasi | dentificazione di NO NO
2006 Cross- adulti negli ospedali dello ospedali=non riportato codici ICD-10-AM
Austraia sectional  ricoverati  stato del Vittoria conil prefisso C

(Austraia)

(assegnato a
condizioni

patologiche che si
verificano durante
il ricovero) in dati
amministrativi

Allegato D.2.1.
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Autore Disegnodi Popolazio Criteri di selezione N° di soggetti inclusi e Evento M etodologia di Esiti  Causa/Prevenibilita
Annodi studio ne n° ospedali avverso raccolta dei dati
pubblicazione
Paese
Daumitetal.”  Studio Pazienti  Tutti i pazienti dimessi N=1746 pazienti Qualsias  Ricerca PSI in NO NO
2006 retrospettic adulti nel 2001 e 2002 schizofrenici e 732158 database
Stati Uniti o} ricoverati pazienti non amministrativi
in reparti schizofrenici; 52
di ospedali
medicinae
chirurgia
con/senza
diagnos di
schizofreni
a
Forster et a.” Studio Pazienti  Pazienti anmessi N=425; 1 ospedale Eventi avversi 1. Revisione delle NO NO
2006 Canada prospettico adulti consecutivamente in inarea cartelle cliniche
ricoverati  periodo di un mese ostetrica per laricercadi
in reparti triggers
di 2. Andlisi degli
ostetricia incident reporting
3. Intervista al
personae
sanitario
Gillmanetal.®  Studio Pazienti in Tutti i pazienti durante  N=290 pazienti; 1 Evento avverso Revisione di NO NO
2006 prospettico condizioni il periodo di ospedale; duranteil cartelle cliniche
Austraia [retrospetti  critiche 0Sservazione trasferimento  primaedopo il
VO duranteil dal pronto trasferimento
trasferime soccorso alCU
nto dal
pronto
SOCCOrso
alaterapia
intensiva

Allegato D.2.1.
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Autore Disegnodi Popolazio Criteri di selezione N° di soggetti inclusi e Evento M etodologia di Esiti Causa/Prevenibilita
Annodi studio ne n° ospedali avver so raccolta dei dati
pubblicazione
Paese
Maaloeetal.®  Studio Pazienti  Tutti gli incidenti N=64312; 6 ospedali  Eventi avversi Analisi degli NO Sl
2006 retrospetti  chirurgici  relativi alla procedura inanestesia incident reporting
Danimarca VO sottoposti  di anestesia per un
aanestesia periodo di un anno
Otero-Lopez et Studio Pazienti Tutti i pazienti N=2643; 1 ospedale Erroredella 1. Fase prospettica Sl Sl
a.® prospettico ricoverati  ricoverati duranteil terapia mediante intervista
2006 Spagna [retrospetti in periodo di 6 mesi farmacologica giornalieraal
VO medicina, personae medico
pneumol og 2.Fase
ia, retrospettiva
gastroenter attraverso ricerca
ologia, di codici ICD-9
nefrologia, CM di evento
neurologia avverso (E870-
E876, E930-E949,
E980-E989, E972)
in database
amministrativi
Rothschild eta. Studio Pazienti Tutti i pazienti N=391; 1 ospedale Eventi avversi 1. osservazione Sl Sl
% prospettico ricoverati  ricoverati duranteil interapia  diretta
2005 interapia periodo di 12 mesi intensiva 2. Incident
Stati Uniti intensivae reporting
unita 3. revisione di
coronarich cartelle
e
Sedmaneta.”™  Studio Pazienti  Tutti i pazienti dimess N=1.92 milioni Qualsias  Ricerca di PSI in  NO Sl
2005 Cross- pediatrici  dal 1999 a 2002 dimissioni ospedaliere; database
Stati Uniti sectional ospedali pediatrici di amministrativi

31 stati;

Allegato D.2.1.
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Autore Disegnodi Popolazio Criteri di selezione N° di soggetti inclusi e Evento M etodologia di Esiti Causa/Prevenibilita
Annodi studio ne n° ospedali avver so raccolta dei dati
pubblicazione
Paese
Woodsetal.”’  Studio Pazienti ~ Campionerandomdi ~ N=3719 dimissioni Qualsas  Revisionedi NO Sl
2005 retrospetti  pediatrici  pazienti ospedaliere; Tutti gli cartelleclinichea
Stati Uniti VO ospedali Utah e 2 stadi
Colorado
Weingart et al.™®  Studio Pazienti in Tutti i pazienti N=228; 1 ospedale Qualsias 1. Intervistaal Sl Sl
2005 prospettico repartodi  ricoverati durantei tre paziente
Stati Uniti medicina mesi dello studio 2. Revisione delle
generde cartelle cliniche
Baker et a.*° 2004 Studio Pazienti ~ Campionerandomdi  N=3475 dimissioni Qualsias  Revisionedi Sl Sl
Canada retrospetti  adulti con ospedali e campione  ospedaiere; 20 cartelle cliniche a
VO un random di pazienti ospedali 2 stadi
ricovero di
almeno 24
ore
Brennanetal.””  Studio Pazienti  Campionerandomdi  N=30121 Qualsias  Revisionedelle Sl Sl
2004 retrospetti  adulti ospedali e campione  dimissioni ospedaliere; cartelle cliniche a
Stati Uniti VO random di pazienti 51 ospedali 2 stadi
Forster et al.”’ Studio Pazienti  Campionerandomdi  N=502 pazienti; 1 Qualsias  Revisionedi NO Sl
2004 retrospetti  adulti pazienti durante un ospedale cartelle cliniche a
Canada VO periodo di un anno due stadi
Miller et a.* Studio Pazienti Pazienti dimessi nel N=5.7 milioni di Qualsias Ricerca di PSl in S NO
2004 Stati Uniti  retrospetti  pediatrici 2000 da 27 stati dimissioni ospedaliere database
VO amministrativi
Miller 2003 et al. Studio Pazienti Pazienti dimessi nel N=3.8 milioni di Qualsias Ricercadi PSl in S NO
% Stati Uniti retrospetti  pediatrici 1997 da 27 stati dimissioni ospedaliere database
VO amministrativi

Allegato D.2.1.
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Autore Disegnodi Popolazio Criteri di selezione N° di soggetti inclusi e Evento M etodologia di Esiti  Causa/Prevenibilita
Anno di studio ne n° ospedali avverso raccolta dei dati
pubblicazione
Paese
Holdsworth et Studio Pazienti Tutti i pazienti N=1197 pazienti; 1 Evento avverso 1. Revisione Sl Sl
a .2 2003 prospettico pediatrici  ricoverati duranteun  ospedale dafarmaco cartelle cliniche
ricoverati  periodo di 7 mes 2. Revisione dei
Stati Uniti interapia 2000-2001 referti di
intensivae laboratorio
medicina 3. Intervistaal
generde personale sanitario
Zhan et al.™ Studio Pazienti  Pazienti dimessi nel N=7,45 milioni di Qualsias  Ricercadi PSI in S NO
2003 retrospetti  adulti 2000 dimissioni ospedaliere; database
Stati Uniti VO 994 ospedali di 28 amministrativi
Stati;
White et al.* Studio Pazienti  Pazienti sottoposti ad  N=1635275 dimissioni Eventi avversi Ricercadel codice NO NO
2003 Stati Uniti  retrospetti  adulti intervento chirurgico  ospedaliere inarea ICD9 di trombo
VO dal 1992 al 1996 chirurgia emboliavenosa
ortopedica duranteil ricovero
ene tremes
SUCCESSIVi
Daviset a.” 2003 Studio Pazienti ~ Campionerandomdi  N=6579 dimissioni Qualsiasi Revisione delle Sl Sl
NuovaZelanda  retrospetti  adulti ospedali e campione  ospedaliere; 13 cartelle cliniche a
VO random di pazienti ospedali due stadi
Kluger et a.* Studio Pazienti  Tutti gli incidenti N=8372 report; N° Eventi avvers  Analisi degli Sl NO
2002 Australia retrospetti - adulti registrati nella ospedali= non riportato  anestesia incident reporting
VO “recovery room”
Unruheta. ™  Studio Pazienti  Pazienti dimessidal ~ N=7437747 dimissioni 12tipologiedi Ricercadi Major Sl NO
2002 retrospetti  adulti 1994 & 1997 ospedaliere; tutti gli eventi avversi  diagnostic therapy
Stati Uniti VO ospedali della (MDC) come
Pennsylvania diagnosi
secondariain
database

amministrativi
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Autore Disegnodi Popolazio Criteri di selezione N° di soggetti inclusi e Evento M etodologia di Esiti  Causa/Prevenibilita
Annodi studio ne n° ospedali avverso raccolta dei dati
pubblicazione
Paese
Tuttleet al.™® Studio Pazienti  Pazienti ricoveratiin 1 ospedale; N=60000 Qualsiasi 1. Analisi degli NO NO
2002 Stati Uniti  retrospetti  adulti un periodo di due anni  dimissioni ospedaliere; incident reporting
VO Tutti gli ospedali della (NYPORTS
Pennsylvania mandatory adverse
event reporting
system)
2. ricercacodici
ICD-9CM in
database
amministrativi
Vincenteta.™  Studio Tutti i Campionerandomdi  N=1014 dimissioni Qualsiasi Revisione di Sl NO
2001 retrospetti  pazienti pazienti ricoverati in  ospedaliere; 2 ospedali cartelle clinichea
Regno Unito VO un periodo di due mesi 2 stedi
Frey etal.” 2000 Studio Pazienti Campionedi pazienti  N= 467 pazienti Eventi avwers  Sistema di Sl Sl
Svizzera prospettico pediatrici  ricoverati in un periodo ospedalizzati; 1 anestesia incident reporting
ricoverati  di 1 anno ospedale
in terapia
intensivae
medicina
generde
Thomaseta.'™  Studio Tutti i Campionerandomdi  N=15000 dimissioni  Qualsiasi Revisione di Sl NO
2000 retrospetti  pazienti ospeddli edi pazienti  ospedaliere; 28 cartelle cliniche a
Stati Uniti VO ospedali due stadi
Weingart et al."“ Studio Pazienti  Tutti i pazienti N= non riportato; 1 Qualsiasi Intervista al Sl NO
2000 prospettico ricoverati  ricoverati durantei tre ospedale personale sanitario
Stati Uniti inreparto  mesi dello studio Revisione delle
di cartelle cliniche
medicina
generale
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Autore Disegnodi Popolazio Criteri di selezione N° di soggetti inclusi e Evento M etodologia di Esiti  Causa/Prevenibilita
Annodi studio ne n° ospedali avverso raccolta dei dati
pubblicazione
Paese
Bateset al.”” 1995 Studio Pazienti Tutti | pazienti dimessi N= 4031 pazienti Erroredella 1.Sistema di Sl Sl
Stati Uniti prospettico adulti da un campione ospedalizzati; N° terapia incident
random di ospedali ospedali farmacologica reporting
2.Intervista al
personale
infermieristico
3.Revisione delle
cartelle cliniche
Gawandeet al.*  Studio Pazienti ~ Campionerandomdi ~ N=15000 dimissioni  Eventi avversi Revisione di Sl Sl
1999 Stati Uniti  retrospetti  adulti ospedali edi pazienti  ospedaliere; 28 relativi a cartelleclinichea
VO ospedali procedure 2 stadi
chirurgiche
Wilson eta.”®  Studio Pazienti ~ Campionerandomdi  N=14179; 28 ospedali Qualsiasi Revisione di Sl Sl
1995 Australia retrospetti - adulti ospeddi edi pazienti  in due stati cartelle cliniche a
VO 2 stedi

Allegato D.2.1.
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TABELLA 3. SINTESI DEGLI STUDI SUL CONFRONTO TRAMETODOLOGIE

Autoreed anno di
pubblicazione

K obayashi® 2008

Paese Giappone
Disegno di studio Studio retrospettivo
Popolazione Pazienti adulti

Criteri di selezione

Campione randomizzato di 100 cartelle per i cui pazienti vi era
segnalazione di evento avverso (incident reporting) ;
campione randomizzato di altri 100 cartelle cliniche

N° di soggetti inclusi en® N=200
ospedali
Evento avverso Qualsias

Metodologia per raccolta del
dati

Incident reporting; unainfermiera e un medico hanno valutato i

report per giudicare quali del report potevano essere considerati
eventi avvers secondo 18 criteri prestabiliti
Revisione delle cartelle cliniche a due stadi effettuata da due

infermieri in modo indipendente nel primo stadio e verificata dal
medico nel secondo stadio

Esiti N. di eventi avversi segnalati come incident reporting n. di eventi
avvers evidenziati dallarevisione delle cartelle cliniche

Risultati Dei 100 incident report 28 sono stati giudicati eventi avversi.
Di questi I'89.3% eil 85.7% sono stati individuati nellarevisione
delle cartelle cliniche dai due gruppi di revisori

Conclusioni Poiché non e ottenibile un metodo del tutto accurato per la

individuazione degli eventi avversi, i risultati ottenuti dalla
revisione delle cartelle cliniche dovrebbero essere combinati con le
informazioni tratte dal sistema routinario dell’ incidente reporting.
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Autore ed anno di
pubblicazione

Jha® 1998

Paese

Stati Uniti

Disegno di studio

Studio prospettico

Popolazione

Pazienti adulti ricoverati in nove reparti di medicinae chirurgia
generale di un ospedale

Criteri di selezione

Tutti i soggetti ricoverati per un periodo di 8 mesi

N° di soggetti inclusi en®
ospedali

N=150; 1 ospedale

Evento avverso

Eventi avvers dafarmaco

Metodologia per raccolta del
dati

1. Programma di monitoraggio computerizzato: il computer segnala
lapossibilitadi evento avverso sevi € lacombinazione di definite
condizioni cliniche, risultati di laboratorio alterati , prescrizioni

2. Revisione delle cartelle cliniche effettuata da un assistente di
ricerche esperto cieco rispetto alla segnalazione dei chirurghi

3. Segnalazione volontaria confidenziale ad infermiere e farmacisti
viene chiesto ogni giorno se s son verificati eventi avvers

Esiti

ndi eventi avvers segnalati con ognuno dei metodi per 1000 giorni
paziente di osservazione
Concordanza

Risultati

Monitoraggio computerizzato: 9.6

Revisione cartelle: 13.3

Segnalazione volontaria: 0.7

Concordanzafra computer e revisione cartelle:12%
Concordanza fra computer e segnalazione volontaria: 0.5%

Conclusioni

Sia un programma computerizzato di segnalazione di possibile
evento avverso basato sulla combinazione di diversi eementi
“sentinella’, sia la revisione delle cartelle cliniche sono metodi
accurati, mentre la segnalazione volontaria non lo é. Larevisione di
cartelle cliniche é piu sensibile nel evidenziare eventi avvers
sintomatici, mentre il sistema computerizzato rileva un maggior
numero di anomalie di dati di laboratorio. La sovrapposizione tra i
diversi metodi € scarsa
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Autoreed anno di
pubblicazione

Jackson® 2006

Paese

Australia

Disegno di studio

Studio retrospettivo

Popolazione

Tutti i pazienti ricoverati in un anno

Criteri di selezione

Tutti i soggetti ricoverati in un anno 1/7/ 2000- 30/6/2001

N° di soggetti inclusi en®
ospedali

N=1.645.992; tutti gli ospedali pubblici e privati dello stato del
Victoria

Evento avverso

Quasias

M etodologia per raccolta dei
dati

1. Ricercacodici ICD-10 con I’aggiunta di un prefisso cheindicail
fatto che la condizione patologica e insorta durante il ricovero
2. Ricercacodici ICD 10 senzal’ aggiunta del prefisso

Esiti n. di eventi avvers individuati

Risultati Aggiunta del prefisso: Tasso di complicazioni individuato: 8%
Senza aggiunta del prefisso: Tasso di complicazioni individuato:5%

Conclusioni L'utilizzabilita di dati amministrativi per individuare gli eventi

avversi e controverso; s basa sulla qualita della codificazione.
L’ aggiunta del prefisso che specifica se la condizione patologia
insorta prima o durante il ricovero migliora sensibilmente la
sensibilita dello strumento
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Autore ed anno di
pubblicazione

M ar ang®™ 2005

Paese

Olanda

Disegno di studio

Studio retrospettivo

Popolazione

Pazienti adulti ricoverati in un reparto di chirurgia generale

Criteri di selezione

Campione random del 5% dei soggetti dimessi nel 2002

N° di soggetti inclusi en® N=150
ospedali
Evento avverso Qualsias

Eventi avversi gravi

Metodologia per raccolta del
dati

1.Segnalazione routinaria degli eventi avversi effettuata dai
chirurghi (Incident reporting);

2.Revisione delle cartelle cliniche effettuata da un assistente di
ricerche esperto cieco rispetto ala segnalazione dei chirurghi

Esiti %. di eventi avvers segnalati con ognuno dei due metodi sul totale
di eventi avversi misurati con entrambe i metodi
Concordanza
Risultati Ogni evento avverso:
segnalazione di routine: 62.5%
revisione delle cartelle: 48.2%
p:< 0.001
Concordanza: 40.7%
Eventi avvers gravi:
segnalazione di routine: 84.8%
revisione delle cartelle: 79.5%
p: NS
Concordanza: 64.3%
Conclusioni Non vi & un gold standard per la segnalazione di eventi avversi in

guanto entrambe i metodi (segnalazione di routine e revisione delle
cartelle cliniche) non hanno identificato alcuni casi. La segnalazione
di routine sottostima |’ incidenza degli eventi avversi minori mae
altrettanto accurata della revisione delle cartelle cliniche nella
segnalazione di eventi avversi rari
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Autore ed anno di
pubblicazione

Naessens™ 2009

Paese

Stati Uniti

Disegno di studio

Studio retrospettivo

Popolazione

Pazienti dimessi nel 2005

Criteri di selezione

Tutti i pazienti dimessi nel 2005

N° di soggetti inclusi en®
ospedali

N=60.599; N° ospedali=3

Evento avverso

Quasias

Metodologia per raccolta dei
dati

1. lricercadi PSI in dati amministrativi

2. segnalazioni da parte del medico

3. strumenti di allarme (trigger tools’) basati sullarevisione veloce
delle cartelle cliniche per individuare criteri di allarme /trigger)
per possibili eventi avversi

Esiti Accordo nellaidentificazione frai metodi

Risultati “triggerstools“ usati come reference standard
Trigger tools applicati su campione randomizzato di 235 dimissioni.
Eventi avvers identificati con PSI: 1576, 2.6% delle dimissioni
Eventi avversi identificati con segnalazioni: 922;1.5% delle
dimissioni.
Eventi avvers identificati da entrambe i metodi: 97; 6.3% dei PSI e
10.5% delle segnalazioni. PSI non identifica 89.5% delle
segnal azioni
Eventi identificati dal “trigger tool”: 65; di questi 2 identificati con
PSI e 9 con segnalazioni

Conclusioni Secondo |’autore non esiste un gold standard, per questa ragione

vengono confrontati 3 diversi metodi. Il trigger tools basato sulla
revisione delle cartelle cliniche viene considerato come criterio di
riferimento nello studio. L’autore conclude che diverss metodi
identificano divers tipi di eventi avversi e che la sovrapposizione
scarsa. La revisione delle cartéelle cliniche sembra essere il metodo
piu sensibile ma e stata applicata su un campione troppo piccolo per
trarre conclusioni definitive.

Allegato D.2.1.

26




Autore ed anno di
pubblicazione

Olsen® 2007

Paese

Regno Unito

Disegno di studio

Studio prospettico

Popolazione

Pazienti adulti

Criteri di selezione

Pazienti consecutivi dimessi durante 3 settimane campione
randomizzato di altri 100 cartelle cliniche

N° di soggetti inclusi en®
ospedali

N=288; 1 Ospedale

Evento avverso

Quasias

M etodologia per raccolta dei
dati

1. Incident reporting
2. Sorveglianza del farmacista che visitail reparto quotidianamente
3. Revisione delle cartelle cliniche

Esiti N. di eventi avvers individuati

Risultati Incident reporting: 11 potenziali eventi avvers
Sorveglianza del farmacista: 30 potenziali eventi avversi
Revisione cartelle cliniche: 26 eventi avvers, 40 potenziali eventi
avvers

Conclusioni L’incident reporting non & uno strumento sensibile da solo per

individuare gli eventi avversi; dovrebbe essere integrato con altri
metodi. In particolare larevisione delle cartelle cliniche effettuate
dai medici sono una componente importante di un approccio
integrato
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Autore ed anno di
pubblicazione

Samore™ 2005

Paese

Stati Uniti

Disegno di studio

Studio retrospettivo

Popolazione

Pazienti adulti ricoverati per ragioni mediche o chirurgichein un
ospedale

Criteri di selezione

Tutti i pazienti ricoverati in un ospedale nell’ arco di 9 mesi

N° di soggetti inclusi en®
ospedali

N=20441

Evento avverso

evento avverso collegati all’ utilizzo di strumentazione medica
(devices)

M etodologia per raccolta dei
dati

1. Incident reporting
2. Sistemi di sorveglianza computerizzato
3. Revisione del codici ICD 9

Esiti Incidenza stimata di eventi avvers

Risultati Incident reporting:1.6%o (C195% 0.9-2.5)
Sistemi di sorveglianza computerizzato 27.7 %o (C195% 24.9-30.7)
Revisione dei codici ICD 9: 64.6 %o (C195% 60.4-69.1)

Conclusioni | sistemi di sorveglianza attiva sono piu efficaci nell’individuare

eventi avvers rispetto al sistema di segnalazione volontaria. |
diversi metodi tendono ad evidenziare eventi avversi di diverso tipo
elasovrapposizione frai diversi sistemi € scarsa.
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Autore ed anno di
pubblicazione

Sari %2 2007

Paese

Regno Unito

Disegno di studio

Studio retrospettivo

Popolazione

Pazienti ricoverati in 8 reparti: chirurgia, urologia, ortopedia
medicina generale, geriatria, oncologia, otorinolaringoiatria,
oftalmologia

Criteri di selezione

Campione randomizzato stratificato

N° di soggetti inclusi en®
ospedali

N=1006; N° ospedali=1

Evento avverso

Ogni incidente per la sicurezza del paziente (non definito)
Incidente per lasicurezza del paziente che causa danno: evento
avverso

Metodologia per raccolta del
dati

“routine incident reporting” e revisione delle cartelle cliniche adue
stadi: 1° stadio effettuata dagli infermieri. 2° stadio: 10% delle
cartelle controllate da medici

Esiti Numero (%) di incidenti per lasicurezza del paziente
Numero (%) di eventi avvers identificati con entrambi i metodi
Risultati Incidenti per lasicurezza del paziente totali (sommadei due
metodi): 324
Incidenti per lasicurezza del paziente identificati con “routine
incident reporting: 54/324: 17%
Incidenti per lasicurezza del paziente identificati con larevisione
delle cartelle cliniche dagli infermieri: 303/324: 94%
Eventi avvers totali: 110
Eventi avvers identificati con larevisione delle cartelle cliniche:
100%
Eventi avvers identificati con “routine incident reporting” :5%
Conclusioni I metodo usato come routine del “ incident reporting” sottostima in

modo considerevole I'incidenza degli incidenti per la sicurezza del
paziente e in particolare quelli con esiti negativi per il paziente. |
sistemi sanitari dovrebbero considerare I'utilizzo routinario della
revisione delle cartelle cliniche su campioni di cartelle come una
parte del miglioramento della qualita dell’ assistenza.

Allegato D.2.1.

29




Autore ed anno di
pubblicazione

Silver ¥ 2007

Paese

Stati Uniti

Disegno di studio

Studio retrospettivo

Popolazione

Pazienti ricoverati nel 2001

Criteri di selezione

Campione random di soggetti
Campione non random di ospedali

N° di soggetti inclusi en®
ospedali

N=6.500; 77 ospedali in Utah e Missouri

Evento avverso

Quasias

Metodologia per raccolta del
dati

1.Revisione cartelle cliniche effettuata da infermiere
2.Revisione cartelle cliniche effettuata da medici
3.

Esiti N. di eventi avvers individuati
Attribuzione di causalita e di gravita
Concordanzafrainfermiere e medici
Risultati Eventi avvers identificati:

Missouri:

infermiere; 84%

medici: 61.5%

Utah:

infermiere; 49.5%

medici: 37.3%

In tutto il campione leinfermiere identificano 39.2% eventi avversi
in piu dei medici

Attribuzione di causalita e gravita
eventi avvers gravi

Utah:

infermiere: 4.9%

medici: 11.1%

Missouri:

infermiere: 8.2%

medici: 8.8%

evidenza certa di causalita

Utah:

infermiere; 54.4%

medici: 36.5%

Missouri

infermiere: 27.5%

medici: 22.5%

Concordanza

Tutto il campione:78.5% (K:0.570)
Pazienti chirurgici:68.2% (K: 0.246)

Allegato D.2.1.

30




Conclusioni

La revisione delle cartelle cliniche dagli infermieri € un metodo
accettabile che sembra dare risultati soddisfacenti se confrontato con
il metodo piu tradizionale della revisione effettuata dai medici.
Ribadisce in ogni caso che i tre metodi del incident reporting
routinario, la revisione delle cartelle cliniche e la segnalazione
spontanea dovrebbero essere utilizzati in congiunzione in quanto
sono complementari |’ uni all’ atro.
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Autore ed anno di
pubblicazione

Stanhope™ 1999

Paese

Regno Unito

Disegno di studio

Studio retrospettivo

Popolazione

Donne ricoverate in due reparti di maternitadi due ospedali

Criteri di selezione

Serie consecutiva di 250 parti in ogni ospedale

N° di soggetti inclusi en® N=500; 2 ospedali
ospedali
Evento avverso Qualsias

Metodologia per raccolta dei
dati

1. Incident reporting : medici e ostetriche segnalano a risk manager
I” evento avverso

2. Incidenti individuati dal risk manager manon segnalati da medici
einfermieri (individuati attraverso analisi dimissioni, registri di
nascita, dati di laboratorio)

3. Revisione delle cartelle cliniche effettuata da una infermiera
Specializzata

Esiti % di eventi avversi segnalati con ognuno dei metodi sul totale degli
eventi individuati con tutti i metodi
Risultati Segnalazione di medici e ostetriche: 23%
Individuati darisk manager: 22.4%
Revisione cartelle cliniche: 96%
Individuate solo dallarevisione cartelle cliniche: 54.6%
Conclusioni Il sistema di incident reporting non e accurato per individuare tutti

gli eventi avversi anche quando vi sia un risk manager responsabile
dellaraccoltadi tutti i dati.
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Autore ed anno di
pubblicazione

Weisssman™* 2008

Paese Stati Uniti
Disegno di studio Studio retrospettivo
Popolazione Pazienti adulti

Criteri di selezione

Campione random di ospedali e di pazienti

N° di soggetti inclusi en®
ospedali

N=998;16 ospedali

Evento avverso

Quasias

Metodologia per raccolta dei
dati

1. Interviste ai pazienti dopo la dimissione 6-12 mesi dopo la
dimissione

2. Revisione delle cartéelle cliniche effettuata da infermiere
specializzate

Esiti % di pazienti con almeno 1 evento avverso segnalati con ognuno dei
metodi Concordanza
Sensibilita dellaintervista usando larevisione delle cartelle cliniche
come gold standard e viceversa

Risultati % di pazienti con almeno 1 evento avverso
Intervista: 23%
Revisione cartelle cliniche: 11%
Concordanza: 77% K: 0.20
Sensibilita intervista usando le cartelle come gold standard: 55%
Sensibilita delle cartelle usando le interviste come gold standard:
23%

Conclusioni Attraverso leinterviste ai pazienti si possono identificare eventi

avversi non rilevati attraverso larevisione delle cartelle cliniche. Le
interviste potrebbero percio essere considerate come un metodo
supplementare per avere una informazione piu completa
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Glossario

|CD-9-CM = (International Classification of Diseases, Ninth Revision, Clinical Modification)
|CD-10-AM= (International Classification of Diseases, 10th Revision, Australian Modification)
Patient Safety Indicators (PSls)= set di indicatori sviluppati nel 2003 dalla agenzia statunitense
“Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ)”, ricavabili interamente dai dati contenuti
nelle schede di dimissione ospedaliera, utilizzabili per misurare I’incidenza di possibili complicanze
intra-ospedaliere ed EA prevenibili, conseguenti a interventi o procedure mediche-chirurgiche o al
parto. Tali indicatori sono stati sviluppati dopo una approfondita revisione della letteratura,
un'analisi dei codici ICD-9-CM, una revisione da parte di un panel di esperti, I'implementazione di
un modello di risk adjustment e analisi empiriche. | PSI sono costruiti come rapporti tra frequenze
di SDO in cui il numeratore rappresenta un certo tipo di EA prevenibili ed a denominatore la
relativa popolazione specifica a rischio. La selezione delle SDO che costituiscono il numeratore ed
il denominatore avviene secondo criteri particolari definiti per ciascun indicatore sulla base dei
valori del seguenti campi: eta, codici ICD-9-CM in diagnosi primaria/secondarie, codici ICD-9-CM
in procedure primaria/secondarie, tipo di ricovero (programmato 0 non), reparti di

trasferimento/ammissione, DRG, durata di degenza.
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