»Managementul riscului este sistemul
imunitar al organizatiei” — (clinicile Mayo)

Managementul riscurilor clinice
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medicala
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Siguranta pacientului

JIntelegerea si asigurarea sigurantei actului medical
reprezinta o provocare egala intelegerii sistemelor
biologice pe care medicina doreste sa le influenteze”.

— Schimbarea mentalitatii
* Cultura sigurantei pacientului
* Pacientul partener in actul medical si nu subiect al actului medical

Desi exista dovezi convingatoare ca, in timp ce
asistenta medicala aduce beneficii enorme tuturor,
frecventa erorilor si a evenimetelor adverse
indezirabile este in crestere, in relatie directa cu
dezvoltarea inovatiei in tehnologiile medicale

(Prof. Charles Vincent — Imperial College)



Consecitele acestor erori

* la nivel mondial, se inregistreaza de sute de mii de
tragedii individuale:
— decese evitabile;
— invaliditati temporare sau permanente;
— dureri inutile;
— Intreruperea sau intarzierea acordarii ingrijirilor

e Chiar atunci cand consecintele nu sunt grave pentru
pacienti, consecintele economice sunt importante si
afecteaza, in final, siguranta pacientilor, prin
epuizarea resurselor



Patient Safety

in the EU: 2014
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2014 state of implementation
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Abordarea practica a managementului
riscurilor clinice

e Ce sunt riscurile clinice?

* Ce este un eveniment advers asociat asistentei
medicale (EAAAM)?

* Ce este managementul riscurilor clinice si de
ce este necesar?

e Care este abordarea practica a
managementului riscurilor clinice?



Definitii cheie de gestionare a
riscurilor clinice

RISC = Expunerea la posibilitatea aparitiei unor evenimente
nedorite cu consecite negative ca plerdere economica sau
financiara, daune fizice, vatamare sau intarzierea unui rezultat
favorabil, ca urmare a unui anumit curs al actiunilor.
Conceptul de risc are doud elemente: probabilitatea sa se
intample ceva si consecintele daca se intampla

PROBABILITATE = O descriere calitativa a probabilitatii sau
frecventei

CONSECINTA = EVENIMENT ADVERS = Rezultatul unui
eveniment exprimat calitativ sau cantitativ, fiind o pierdere,
vatamare, dezavantaj sau castig. Poate exista o serie de
rezultate p05|b|Ie asociate cu un eveniment

PREVENTIE = proces, politica, procese sau actiuni care
actioneaza pentru a minimiza riscul negativ

ACCEPTAREA RISCURILOR = o decizie informata de a
accepta probabilitatea si consecintele unui anumit risc



Definitii cheie de gestionare a
riscurilor clinice

 RISC REZIDUAL = se refera la nivelul de risc
ramas dupa finalizarea procesului de
tratament

 ANALIZA DE RISC = utilizarea sistematica a
informatiilor disponibile pentru a determina
cat de des pot sd apard evenimentele
specificate si consecintele probabile ale
acestora.

— Scopul analizei riscurilor este de a identifica
cauzele, efectele si amploarea riscului si de a

oferi 0 baza pentru evaluarea riscurilor si pentru
tratamentul riscurilor.
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Managementul riscului

 Managementul riscului este reactiv si preventiv. Combina:

— O abordare reactiva care sa arate a posteriori evenimentele nedorite
care au aparut si adoptarea actiunilor corective.

— O abordare preventiva sau anticipativa, care identifica a priori
evenimentele nedorite printr-o analiza a sistemului si a pericolelor
acestuia.

* Aceasta include identificarea situatiilor periculoase si a vulnerabilitatilor
activitatilor din unitatea sanitara, precum si punerea in aplicare a actiunilor
preventive si monitorizarea eficientei acestora.

e Putem clasifica riscurile clinice, in functie de:

— continutul activitatilor medicale
* Riscuri clincie comune tuturor specialitatilor
 Riscuri clinice specifice fiecarei specialitati
— Posibilitatea de prevenire
* Prevenibile
* Neprevenibile



Comunicare si consultare cu partilor

Interesate

 Cum se face?
— Focus grup cu echipele implicate

— Stabilirea grupurilor de lucru care sa
analizeze procesele, sa identifice riscurile, sa
stabileasca gradul de risc si modalitatea de
tratare.

* Procesul ,Comunicare si consultare”
trebuie ntreprins la fiecare nivel al
procesulul de gestionare a riscurilor
clinice.



Abordarea prospectiva a EAAM

e Elaborarea registrului riscurilor
— |Identificarea riscurilor
— evaluarea gradului de risc
— adoptarea de masuri pentru:

* reducerea probabilitatii de aparitie

* limitarea gravitatii sau tratarea consecintelor



Diagrama de flux pentru o analiza prospectiva
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Probabilitatea

* Probabilitatea producerii unei consecinte este
determinata de:
— Frecventa si durata expunerii la factorul de risc
* Exemplu: expunerea la radiatii, in radioterapie
— probabilitatea ca factorul de risc sa se manifeste
* Exemplu: infectia cu un germene de spital

— Posibilitatea reducerii probabilitatii de manifestare a
factorului de risc

* Exemplu: masuri pentru respectarea masurilor de protectie
universala

* Se precizeaza probabilitatea cea mai mare ca un
EAAAM sa apara, in lipsa unor masuri de prevenire.



Gravitatea consecintelor

* Se apreciaza consecita cea mai grava, care ar
putea sa se manifeste, in lipsa masurilor de
limitare, pentru fiecare potential EAAAM

* Gravitatea consecintelor se apreciaza In
functie de posibilitatea manifestarii fiecarui
factor risc
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Nivel de probabilitate

1. Rar — este foarte putin probabil sa se intample intr-o perioada lunga de timp
(3-5 ani); nu s-a intamplat pana in prezent

2. Putin probabil — este putin probabil sa se intample intr-o perioada lunga de
timp (3-5 ani); s-a intamplat de foarte putine ori pana in prezent

3. Posibil — este probabil sa se intample intr-o perioada medie de timp (1-3
ani); s-a intamplat de cateva ori pana in ultimii 3 ani

4. Foarte probabil — este probabil sa se intample intr-o perioada scurta de timp
(< 1an); s-a intamplat de cateva ori in ultimul an

5. Aproape sigur — este foarte probabil sa se intample intr-o perioada scurta de
timp (< 1an); s-a intamplat de multe ori in ultimul an



Nivelul impactului/consecintelor

1. Nesemnificativ — cu impact foarte scazut asupra starii de sanatate a
pacientului, fara impact asupra indicatorilor de eficacitate si eficienta

2. Minor— cu impact scazut asupra starii de sanatate a pacientului,
cu impact minor asupra indicatorilor de rezlultat

3. Moderat — cu impact mediu asupra starii de sanatate a pacientului,
fara impact asupra indicatorilor de rezultat

4. Major — cu impact major asupra starii de sanatate a pacientului, agravarea
bolii de baza, impotenta functionala tranzitorie, afectarea indicatorilor de
rezultat

5. Critic — cu impact semnificativ asupra starii de sanatate a pacientului,
agravarea ireversibila a bolii de baza, invaliditate permanenta sau deces
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Stabilire scor general risc: probabilitate x impact
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Tratamentul

¢ Scop
— Identificarea gamei de optiuni pentru tratarea riscului clinic,
— evaluarea optiunilor,
— pregatirea planurilor de tratament a riscului Si
Implementarea acestora.
* Ce trebuie facut?
1. Identificati optiunile de tratament adecvate

2. Evaluati fezabilitatea optiunilor de tratament - analiza
cost-beneficiu

3. Selectati cea mai potrivita optiune de tratament
4. Pregatiti planul de tratament

Determinati nivelul de risc rezidual si acceptabilitatea
acestuia

6. Implementati planul de tratament

o1



Modalitati de tratare a riscului

1. TOLERARABILTATE RIDICATA - expunerea poate fi toleratd fard a necesita
masuri de preventie speciale

2. TOLERARABIL expunerea poate fi tolerata dar impune monitorizarea, in

special, a cauzelor determinante pentru a identifica daca masurile de preventie
sunt eficace

3. TOLERARABILTATE SCAZUTA — se impune adoptarea unor masuri speciale de
control pentru a mentine riscul in limite accepatbile

4. INTOLERARABIL presupune tranasferul riscului catre o alta structura care
poate gestiona in conditii ficiente prevenirea sau limitarea consecintelor
nedorite

11.11.2019 CardioRenal
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* Aceasta evaluare permite sa decidem:
— care activitati trebuie procedurate;

— pentru care interventii sau stari patologice este
necesar sa avem protocoale clinice;

— care este nivelul de competenta al unitatii
sanitare.



Abordarea retrospectiva

* Scopul

— Tnvatarea din erori



Evaluarea gravitatii EAAAM

* Se evalueaza gradul de risc pentru aparitia
unui nou EA dupa grila de evaluare a riscurilor,
respectiv estimarea probabilitatii de aparitie si
gravitatea consecintelor pe o scaradela 1 la 5.

— daca gradul de risc este mai mic 5 nu se

declanseaza analiza retrospectiva si nu se
raporteaza

— daca gradul de risc este egal sau mai mare de 5 se
declanseaza analiza retrospectiva si se raporteaza



Declansarea unei analize retrospective

* Nominalizarea echipei de analiza

Stabilirea circumstantelor in care a aparut;

Realizarea unui interviu structurat cu persoanele implicate
pentru a stabili cronologia evenimentelor si a clarifica fiecare
problema identificata in etapa initiala;

Completarea listei initiale cu noile probleme identificate;

Analiza interviurilor si corelarea lor pentru fiecare problema
identificata — identificarea factorilor contributivi specifici sau
generali;

Elaborarea unui raport al evenimentelor si inventarierea
cauzelor

 Analiza raportului de catre consiliul medical pentru
identificarea cauzelor si a eficacitatii barierelor de
prevenire a aparitiei EAAAM.



Adoptarea de masuri

—de prevenire — stabilirea unor bariere
mai eficace,

—de limitare a gravitatii consecintelor
prin stabilirea gradului de

C
C

—C

etectabilitate si asigurare a conditiilor
e interventie rapida,

e tratare a EAAM prin asigurarea

condintiilor de tratare a consecintelor.



10.

LISTA EAAM CU RISC MAJOR

Complicatiile anesteziei
Escare de decubit

Corp strain uitat in cursul unei
interventii chirugicale

Pneumotorax iatrogen

Infectiile asociate asitentei
medicale

Fractura de sold posoperatorie

Hemoragie sau hematom
postoperator

Dezordini fizilogice si metabolice
postoperator???

Detresa respiratorie postoperator

Embolie pulmonara sau tromboza
venoasa profunda postoperator

i

10.

Septicmie postoperator

Dehiscenta de plaga operatoire in
chirurgia abdominopevina
Dificultati tehnice in timpul unei
interventii in chirurgia abdomino-
pelvina ( dilacerari sau perforari
accidentale)

EA asociate transfuziilor
Truamatisme ale noului nascut

Traumatisme obstetricale in cursul
nasterii naturale (cu un instrument)

Traumatisme obstetricale in cursul
unui incident

EA legate de medicatie
EA legate de investigatii paraclinice
EA legate de erori de diagnostic



grupele de cauze care stau la baza aparitiei EAAAM

Modelul lui1 Reason (II)

CAUZE PRlNCIPALE CAUZi IMEDIATE
I Cotext Conditii | Executarea

Bariere

organiz. de munca actiunii
“"hard™:
Context
institutional - Antomatizare
- Sisteme de
Decizii signranta
conducere
“gofi’:
Organizare -Reguli
e -Protocoale
-Controale

24.09.2019 Siguranta pacientului - Bucuresti



Tipuri de bariere de siguranta

fizice (bariere plasate la marginea patulul,
bare, sisteme de avertizare),

naturale (distante),
umane (controale, atentie dublata)

administrative si organizatorice (verificari
de rutina ,de ultim moment”, a caror
procedura este bine stabilita in serviciu).



ANALIZA EAAAM PENTRU IDENTIFICAREA CAUZELOR

A

4 N

Legate de: personalul

Erori de

medical, pacient, diagnostic, CAUZE
echipamente erori de E DIRECTE
medicale, mediu de prescriere,

ingrijire IAAM etc.

Lipsa barierelor, a
Managementul reglementdrilor, a CAUZE

organizational: controlului, a : ,RADACINA”
managementului
riscurilor

Hoffman C, Beard P, Whitey J. Canadian Patient Fafety Institute Canadian Root Causes Analysis Framework, A tool for identifying and
addressing the root causes of critic al incidents in healthcare, ISMP, 2005



Cauze ale EAAAM

* Cauze imediate ale evenimente adverse
identificate de catre ANMCS in procesul de
evaluare a spitalelor

— Infectiile asociate asistentei medicale
— Caderi

— Interventii tardive

— Erori terapeutice

— Erori de diganostic

— Comunicare deficitara



Cauze ale EAAAM

Cauze principale ale EAAAM identificate in evaluarea spitalelor:

— Disponibilitate scazuta de a elabora, implementa si respecta
reglementari privind siguranta pacientului, cum ar fi:
e internarea, externarea si transferul pacientului
* Introducerea de metode diagnostice si terapeutice noi
* implementarea protocoalelor de diagnostic si tratament
— Tendinta de a se conforma formal la cerintele standardelor;
— Pregatirea deficitara in managementul calitatii si a riscurilor clinice;

— Lipsa unei metodologii de evaluare si certificare a competentei
personalului medical.



Monitorizare si revizuire

e« Scop

©)

©)

Pentru a se asigura ca:

planurile, strategiile si sistemele de tratament pentru riscuri sunt
monitorizate continuu

organizatia este capabila sa controleze implementarea tratamentelor
riscurilor.

 Metode posibile de revizuire

Analiza retrospectiva a eficacitatii si eficientei protocoalelor;
Analiza nivelului de conformitate privind implementarea protocoalelor;
Dezbateri colegiale a cazurilor dificile;

|dentificarea activa a EAAAM (indicatori globali de alerta, analiza FO la
externare, supervizarea activitatilor medicale etc.);

Analiza retrospectiva a EAAAM, pentru identificarea cauzelor ,radacinad”
Raportarea fara caracter acuzator a EAAAM, in scopul invatarii din erori
Audit clinic intern;

Evaluarea periodica a programului.



Dezvoltarea dimensiunii culturale

* Cultura sigurantei pacientului are in vedere o
schimbare de paradigma:
— nu acceptati aparitia unui EAAAM ca o fatalitate
* in cele mai multe cazuri poate fi evitata
— nu banalizati incidentul sau accidentul;
— fiti constienti de faptul ca siguranta pacientilor si a
angajatilor este rezultatul actiunilor tuturor

actorilor implicati in asigurarea procesului de
ingrijire.



Dezvoltarea dimensiunii culturale

* Implementarea unei culturi a sigurantei
pacientilor:

— implementarea acesteia la toate nivelurile unei
organizatii;

— examinarea sistematica a incidentelor legate de
siguranta pacientilor;

— Incurajarea raportarilor deschise, fara caracter
acuzator, in scopul invatarii din erori.



Dezvoltarea dimensiunii culturale

* Creati o cultura a responsabilitatii:
— pune in aplicare cele mai bune practici bazate pe dovezi;

— sa promoveze practica Tnvatarii din erori si sa ofere
feedback constructiv in loc sa caute doar vinovatia si
pedeapsirea cuiva;

— sa Incurajeze personalul sa comunice despre riscuri si erori,
intre ei si cu conducerea, fara sa le fie frica de pedeapsa;

— sa Incurajeze cautarea cauzei principale;

— asigurarea pregatirii profesionale continue si efectuarea
evaluarilor competentei in raport cu practica cotidiana, sa
fie o obisnuinta.



Dezvoltarea dimensiunii culturale

* Creati cadrul organizatoric stimulativ pentru a
incuraja profesionistii sa fie la curent cu
rezultatele cercetarilor in domeniul lor de
activitate;

* Creati cadrul organizatoric pentru a-i tine la
curent cu reglementarile din domeniu;

 Luati In considerare angajarea/specializarea
unor profesionisti in managementul riscurilor.



Intrebari de pus

Ce ar putea merge rau?

Care este probabilitatea?

Cat de grav poate fi?

Ce putem face pentru a preveni acest lucru?

Ce putem face pentru ca acest lucru sa fie
mai putin catastrofal?



Concluzie

e Scrieti un plan pentru managementul riscurilor in
unitatea dumneavoastra.
e ,Daca nu este scris, nu s-a intamplat.”

— Mai putin de 10% din organizatiile medicale au un
plan de gestionare a riscurilor.

— Nu fiti in cei 90%! Scrieti planul!

* Practica dumneavoastra medicala are un plan
scris de gestionare a riscurilor?
— De ce DA sau de ce NU?

Dupa Judy Capko



