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“La sanita e un affare rischioso”

Ogni attivita umana porta con se una dose di rischio.
La sanita e un ambito in cui la sicurezza e un aspetto determinante.
| rischi connessi all’attivita sanitaria sono molteplici:
Rischi per i professionisti e gli operatori
Rischi per i pazienti

IL RISK MANAGEMENT COME STRUMENTO PER LA PREVENZIONE
RIDUZIONE E GESTIONE DEL RISCHIO

L'ASSICURAZIONE COME PROTEZIONE

ASSIMEDICI.
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Assicurazioni, esplodono le polizze

| sindacati medici: «Paghino le strutture» - E negli ospedali cresce la voglia di fare da sé

e imprese assicuratrici

lamentano  «risultati

economici disastrosi».
Gli ospedali arrancano per
sostenere i costi astronomici
delle polizze. E i medici dg
nunciano: «E tutto un b
ness sulla nostra pellg

Il pianeta della §

ria ¢ in piena ehgd
le tentazioni de@@¥ strutture di
“liberarsi” delle compagnie, ac-
cantonando fondi ad hoc, e la
spinta dei sindacati medici a
dare piena attuazione al con-
tratto di lavoro. Che preve-
de risk management a tappe-
to in corsia. Proprio come
chiedono le assicurazioni.
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Il boom della Rc sanitaria

Le compagnie
Un mercato
in rosso ma

le imprese
non mollano
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«l lamenti?
Un pretesto
per fare
piti cassa»

APAG. 5

MANOVRA 2007

inanziaria, primi assalti

Pronto soccorso, esenzioni e co-
payment nel mirino della com-
missione Affari sociali della Ca-
mera che ha trasmesso alla com-
missione Bilancio le proprie ri-
chieste di modifica al capitolo
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CONSULENZA

ASSICURATIVA MEDICI

CORRIERE DELLA SERA
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GARANZIE

E stato istituito
un centro per

il monitoraggio
che sarainrete
conl’Europa

[—

NON CRIMINALIZZARE
Ilverde Pellegrino:

Errorie

disorganizzazione
non vanno ascritti
all’intera categoria

[Iministro della Sanita: garantiremo la sicurezza dei pazienti. Gli ortopedici: cifre ripetute senza controllo

La Turco: “Datinon certt, ma allarmants
Il mimistero prepara un elencoufficiale”

MARIO REGGIO

ROMA — «Qualunque sia il nu-
mero giusto, anche se vi dovesse
essere solo un morto all’anno per
cause evitabiliin ospedale, abbia-
mo il dovere di affrontare il pro-
blema con decisione per garanti-
re la sicurezza dei pazienti oltre
che perscongiurare laderiva con-
flittuale dei rapportitracittadinie
medici». Commenta il ministro
della Salute Livia Turco. « dati
forniti oggi dall Aiom— dice il mi-
nistro— confermano!'urgenzadi
affrontare il fenomeno degli erro-
riin medicina e la necessita di ga-
rantire la massima sicurezza pos-
sibile ai cittadini che ogni giorno
si rivolgono alle strutture sanita-
rie. Ma va sottolineato che non
esistono dati ufficiali sul fenome-
no, né in Italia né nel resto del
mondo. Disponiamo piuttosto di
diversi studi a livello internazio-

to in 18 strutture ospedaliere, sti-
ma in 572mila gli eventi avversi e
in 840 i decessi sul totale dei rico-
verati nel Regno Unito. «Come si
vede — aggiunge la Turco — sia-
mo dinanzia numeri molto diver-
si ma cib, lo ripeto, non ci esime
dall’affrontaresubitoil problema.
Per questo ho provveduto a isti-
tuire ai primi di ottobre presso il
Ministero dellasalute, il Centro di
riferimento per la sicurezza dei

Livia Turco

16aso

pazienti, chein Italia non esisteva
ancora, e che entrera in rete con
glialtricentrianaloghigiaesisten-
tiin Europa».

Il ministroricordainoltre che eatti-
va la Commissione ministeriale per il
rischio clinico e la sicurezza dei pa-
zienti che ha avviato una rilevazione
nazionale sulle iniziative di preven-
zione deifattori di malpractice, messo
a punto un protocollo sperimentale
peril controllo e il monitoraggio degli

Bari, avevale convulsioni. Inchiesta della Procura. Indagati 6 medici e 2 infermieri

Respinta da due ospedali, muore bimba di 9 mesi

BARI '—[.a procura diBari
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eventiavversiedeidecessiedelabora-
to precise raccomandazioni per la
prevenzione degli errori.

Immediata la reazione degli orto-
pedici. «Apprendo con stupore una
notizia che ormai si ripete da anni e
cioe che gli errori degli ortopedici so-
no al primo posto tra gli errori dei me-
dici — afferma Alessandro Faldini,
presidente della Societa italiana di or-
topedia e traumatologia— ma con al-
trettanto stupore apprendo che non i
¢ andati a constatare quali delle de-
nunce dei pazienti sonostate attribui
te ad un errore medico con una sen
tenzadeltribunale. Perchégliestenso-
riditale classifica non si armano dello
stesso spirito investigativo per accer-
tare se le denunce erano basate su un
fatto vero? In questo modo si ottengo-
nosolotitoliscandalisticisuigiornalie
non si dice la verita. E soprattutto si
creasol allarme fra i pazienti».

«l dati ascrivibili a errori dei medici

s de -




L’ assicurazione (= trasferimento del rischio)
deve servire, data la difficile sostenibilita,
atrasferire non |’ integrita del rischio

bensi la parte residua a una attenta attivita di Risk
management .

s

L’ assicurazione deve essere intesa come una parte del
processo Risk management.

ASSIMEDICI.



Evidenza statistica su campione (%): 100% = 1.293

Giudizi Giudizi Responsabilita
in sede civile in sede del medico
34% transattiva non riconosciuta

27%

Giudizi

63%

in sede e s
penale Responsabilita  Responsabilita

del medico da riconoscere
39% riconosciuta

Fontell Universita Studi di Napoli, 2004
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E strano come uno strumento quotidiano
di lavoro, la cartella clinica, sia

negletto e trascurato.

« Negletto, perché pochi Medici lo usano e
non lo valorizzano come sarebbe doveroso
e come converrebbe.

e Trascurato, perché all'interno del lavoro

medico- la tenuta e la compilazione della
cartella viene considerata una noia e non un
dovere, spiacevole ma dovere.

mpe 2006




mpe 2005
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INTERVENTO:

OPERATORE:

N. registro operatorio:
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STORIA CLINICA

ANAMNES! FAMILIARE _

Ascendenti
Collaterali

Coniuge
Discendenti

ANAMNESI FISIOLOGICA

Nascita

_

Sviluppo somatico

Mestruazione: menarca a .......... AN FItMO .ovvrecnnnn ;- QUANTILA

Gravidanze: a termine................; prematuri

Menopausa: fisiologica a ...

Matrimonio a
Abitudini di vita ...

anni. Lavoro/Ambiente

Allattamento ...
Sviluppo psichico/Scuola ...

, ultima

; aborti

.. anni; chirurgica/attinica per

Fumo

AICOONCH oo

Alvo .. .
Diuresi e minzione

mpe 2005




LA GIURISPRUDENZA CIVILE HA
RECENTEMENTE MODIFICATO IL PROPRIO
ORIENTAMENTO

A FAVORE DEL LESO

SI E PASSATI DALL’IMPOSIZIONE DELL’ONERE DELLA
PROVA A CARICO DEL CITTADINO, CHE IN QUANTO
RICHIEDENTE IL RISARCIMENTO DEL DANNO AVEVA
L’OBBLIGO DI DIMOSTRARE IL. NESSO DI CAUSA CON
L’ERRORE

ALL’INVERSIONE DI QUESTO ONERE




IL CITTADINO DEVE PROVARE CHE IN SEGUITO

ALL’ATTO MEDICO HA RIPORTATO UN DANNO

ASSIMEDICI.




IL CONSENSO INFORMATO E LA CARTELLA
CLINICA NELLE POLIZZE RC MEDICI

COMPAGNIA A
CONSENSO INFORMATO

Per le prestazioni sanitarie per le quali e obbligatorio richiedere il
“consenso informato giuridicamente valido” si precisa che la garanzia
e operante a patto che la prestazione medica sia stata preceduta
dall’acquisizione di tale consenso.

In mancanza di detto consenso la copertura assicurativa si intende
prestata con l'applicazione di uno scoperto del 10% di ogni sinistro,
con il minimo non indennizzabile di € 2.500 ed un massimo di
scoperto di € 25.000.

COMPAGNIA B
L’Assicurazione non vale:

per la responsabilita imputabile esclusivamente ad assenza del
consenso informato




IL CONSENSO INFORMATO E LA CARTELLA
CLINICA NELLE POLIZZE RC MEDICI

COMPAGNIA C

Mancata acquisizione del consenso informato

Qualora venga accertata in sede di giudizio la responsabilita civile dell’ Assicurato derivante da
vizio di acquisizione del consenso informato o danon corretta e/o non compiuta redazione di
referti o cartelle cliniche, a condizione che tale condotta non conforme abbia comportato un
danno materiale a paziente risarcibile a8 sensi di polizza, |’ assicurazione € prestata, a parziae
deroga ddll’ art. 20 |etteram), con uno scoperto del 10% per ciascun sinistro con il minimo
assoluto di Euro 1.550,00.

COMPAGNIA D
L’Assicurazione non vale per:

Danni derivanti dalla mancata acquisizione del consenso informato. ........




(Gawande E.J. When doctors make mistakes New Yorker 1999)
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La cartella clinica
e lo strumento piu efficace
nell’ambito della gestione del rischio clinico

|

| ntegrazione di conoscenze,
competenze e professionalita
del vari attori|

Monitoraggio
delle condizioni di rischio

Miglioramento

da process clinici




Qual el’aspetto della cartella clinica che suscita maggior inter esse?

Azienda

Premi assicurativi Paura di azioni legali




Storiadellacartella clinica

Eta paleolitica: in alcune caverne della Spagna
vengono ritrovati del graffiti emblematici per
rudimentali cartelle cliniche

Eta delle piramidi, 2000-3000 a.C., vengono
ritrovati geroglifici che testimoniano la storia
clinicadi acuni pazienti

Nella Greciadi Ippocrate, negli Asclepi, templi
ospedale, furono trovate colonne con nomi del
pazienti e brevi storie delle loro affezion

A Roma Galeno fondo |a sua scuola sulla casistica
con pubblicazioni nel resoconti medici nel
Romana Acta Diurna, affissi nel foro

ASSIMEDICL.




Storia dellacartella clinica

e | ’uso sistematico di una documentazione clinica
sul singolo malato, viene fattarisalire a Leonardo
Botallo nel secolo decimosesto

e Lasistematizzazione dell’ utilizzo della cartella
clinicanellapraticalas deve aPierre Cabanis a
fine del 1700

e L’obbligo dellacartellaclinicacartaceain Italia
nasce per il decreto legislativo 6972 del 1890.

ASSIMEDICI,




CARTELLA CLINICA

 The medical record isthe who, what, why,
when and how of patient care during

nospitalization (American Hospital Medical

Record Assoclation)

e Lo strumento informativo individuale
finalizzato arilevare tutte le informazioni
anagrafiche e cliniche significative relative
ad un paziente e ad un singolo episodio di
ricovero (Ministero della Sanita 1992)

ASSIMEDICL.




Cartellaclinica

 Lacartellaclinicaeuninsieme di documenti nel quali viene
registrato dai medici e dagli infermieri un complesso di
Informazioni (anagrafiche,sanitarie, sociali, ambientali,
giuridiche) concernenti un determinato paziente allo scopo di
poterne rilevare cio che lo riguarda in senso diagnostico
terapeutico anche in tempi successivi al fine di predisporre gli
opportuni interventi medici e poterne anche usufruire per le
varie indagini di natura scientifica, statistica, medico legale e per
I’ Insegnamento

(Marco Perelli Ercolini, Ospedale San Carlo Borromeo, Milano)

ASSIMEDICI,




Cartellaclinica
scopo e funzioni

e Base informativa per scelte assistenziall

appropriate e per documentare il quadro
clinico, il processo diagnostico assistenziale

ed | rlsultatl ottenutl

e Consentire latracciabilita documentale per
le diverse attivita svolte:

-rintracciabilita delle azion
-cronologia e tempistica delle stesse
-modalita di esecuzione

ASSIMEDICL.




Cartellaclinica
Scopo e funzioni

~acllitare la integrazione di competenze
professionali diverse nel processo diagnostico-
terapeutico-assistenziale

~onte iInformativa

-ricercaclinico scientifica
-formazione degli operatori
-dati amministrativi e gestional
-dati medico-legal

da Manuale della Cartella Clinica Direzione Generale Sanita Regione Lombar dia

ASSIMEDICL.




JCAHO
(Joint Commission on Accreditation
Healthcare Organization)

Principali finalita della documentazione

Pianificazione e valutazione delle cure

Evidenza documentale dell’ appropriatezza delle cure erogate
Comunicazione fratutti gli operatori sanitari coinvolti nella cura
Educazione per manente e attivita di ricerca

Protezione legale (del paziente, del medico, dell’ azienda ospedalier a)

ASSIMEDICL.




Cartellaclinica

Trattandos di documentazione pubblica di fede
privilegiata,perché proviene da un pubblico
ufficiale/pubblico dipendente incaricato di un
pubblico servizio nell’ esercizio delle sue funzioni,
e un documento originale che costituisce lafonte

orima ed autonoma di guanto in essa contenuto e

nermette |’ esercizio di diritti nonche latuteladi

egittimi interess di:

— Persona assistita
— Aziendache erogal’ assistenza
— Operatori che agiscono

ASSIMEDICL.




Cartellaclinica

Le omissioni imputabili al medico nellaredazione
della cartella clinicarilevano come nesso
eziologico presunto, posto che I’ imperfetta
compilazione della stessa non puo, in viadi
principio, risolvers in danno di colui che vanti un
diritto in relazione alla prestazione sanitaria.

Cassazione Civile Il Sezione
21 luglio 2003 n° 11316

ASSIMEDICL.
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per la gestione
della
Cartella Clinica
di ricovero




Composizione della cartella clinica

Parte Amministrativa

Parte Medica

Parte Infermieristica

Allegati in cartella

Moduli per la cartella integrata

Moduli per la cartella impostata per problemi

ASSIMEDICL.




Composizione della cartella clinica
Parte M edica

Anamnes Documentazione anestesiologica
Esame obiettivo Verbaleoperatorio

Diario clinico Consulenze

Foglio Esami di laboratorio Consenso al trattamento del dati
Referti originali esami di sensibili

laboratorio Consenso infor mato

Richieste esami strumentali e Altredichiarazioni di volonta del
procedur e diagnostiche paziente

Referti originali di esami Copia di documentazione presentata
strumentali e procedure dal paziente

diagnostiche L ettera di dimissione

Referti originali esami cito- Scheda di dimissione (SDO)
Istologici

ASSIMEDICL.




Composizione della cartella clinica

Ogni documento o informazione riportata in
cartella deverispondere ai seguenti criteri:

Rintracciabilita
Chiarezza
Accuratezza
Veridicita
Pertinenza

Completezza

ASSIMEDICL.




Cartella clinica come strumento di lavoro

Cariella clinica integraiza Inforrmeatizzazione

ASSIMEDICL.




Cartellaclinica integrata

La cartellaclinica integrata rappresenta uno
strumento unico e multidisciplinare che
raccoglie tutte le informazioni legate alla cura

ed all’ assistenza dell’ utente. Nasce dalla
consapevolezza che non si possono erogare
risposte adeguate al bisogni del paziente se non
VI € un coordinamento del processi
clinici/assistenziali ed un’integrazione del
saperi e delle abilitadi tutti gli operatori
professionali

ASSIMEDICL.




Cartellaintegrata
motivazion

L a consapevolezza che I’ utilizzo di due cartelle
diverse (medica ed infermieristica) all’ interno
della stessa unita operativa da luogo ai seguenti
problemi:

ridondanza di raccolta e registrazione dati
dispersione delle informazioni

valutazioni diverse su singoli episodi
mancanzadi pianificazione degli interventi
maggiore possibilitadi errori

ASSIMEDICL.




Cartellaintegrata
finalita

Lacartellaintegrata primadi essere uno
strumento operativo e uno strumento

culturale che, oltre ad arricchirell
confronto frai varl professionistl,
favorisce |’ approccio olistico al paziente

ASSIMEDICL.




Cartellaintegrata
obi ettiv

Favorire |’ approccio multidisciplinare ai problemi di
salute del paziente

Migliorare la pianificazione delle attivita sanitarie
Migliorare la qualita della documentazione sanitaria

Maggiore trasparenza degli atti medici ed
Infermieristici per consentire un migliore accesso al
dati

Ottimizzazione del tempo/lavoro per altre attivita
clinico/assistenziali

Ridurre le possibilitadi errore.

ASSIMEDICL.




| nformatizzazione

Lacartellaclinica e custode di un’enorme e
complessa mole di dati clinici, spesso
disorganizzati e confusl, cio cherende la
gestione dell’ informazione clinica
Inefficiente ed inefficace.

Tuttaviatall datl rappresentano lafonte
primariadi informazioni (per le decisioni
cliniche) e di conoscenza medica (ricerca)

ASSIMEDICL.




Ambiti clinicl di errore

|dentificazione del paziente
Farmaco

L aboratorio

Trasfusionale

Diagnostica per immagini
Procedure invasive
Comunicazione

ASSIMEDICI,




Aspetti critici

Progetto complesso

~orte Impatto organizzativo

ntegrazione di professionalita diverse
Visione ed attitudine del soggetti coinvolti

Tecnologia come finalita e non come strumento
Necessita costante formazione del personale

Capacita di un adattamento continuo alla
riorganizzazione

ASSIMEDICL.




Cartdlaclinica
come strumento di analis

Incident Reporting
Audit clinico

Root cause analysis
FMEA (faillure modes & effect analysis)

ASSIMEDICL.




Cartdla clinica come
oggetto di analis

ASSIMEDICL

CONSULENZA ASSICURATIVA MEDICI

Fogions Leaghadia
Cimzions fenerale Sazith

Gri

lia di valutazione della Cartella Clinica n®

we

Elementi della cartella clinica

Prese|
mte

Completo

ILegzibile

Redat
tore
Non

Identi|

ficato|

Non
[previsto

ferione A — AFERTURA RICOVERD

Aodulo 1- Dati amministrativi

[Crati di identificazione della Camella clinica

ICari di identificazione della persona assistita

[ [ e e P

ICari anuninisirativi di apermura noovero

Miodulo 2 - Inguadramento iniziale della persona
assistita

ICrocumento di propesta-prascrizions di noovero @ scheda do
accesso in ospedale

viotivo del ricovero

|Anamnesi

[Esame abiettivo

[nquadramento diagnostico clinico e problem: attivi

Ipotesi diaznostico & clinica & problen atvi

ezipne B- DECORS0O DEL RICOVERO

Modulo 3 - Inguadramento iniziale del processo di cura

IProcedure diagnostiche

[Procedurs terapeutiche ‘sssistenziall

[Procecdure dabilitative

MModule 4 - Diario

[Ciario clinico

[Foslio unico di terapia farmacologica

|Graficz

[Feferti

[Cieta

[nformazioni Consenst

[Fezistro Operatorio

IConsulenze

[Cickizrazioni del degente

ezione C - CHIUSURA DEL REICOVERD

[Valutazione finale

[Lettera di dimissione

Dzt amnmunisirativi di chinsura ricovero

Schada di dimissions ospedaliera

b

IChusura della cartella clinica

[

[Eventuale msultato del mscontro autaptics

ezione D - DOCUMENTI ALLEGATI

[Esamni eseguit in pra -ricovers

mmp
=] =

ICrocment relativi a prelieve di orgsnie trapiant

[Coomnent relativi a imprant di presidi medico-chimrgici

ICrocmmients relativi @ trasfusiond di sangue, emoderivai,
[plazina e plasmaderivat

[Coomment ralativi alla programmazione della contimta
Jielle cure

Sezione E- Documentazione professionisti sanitari mon
medici

[Doounentazione Infermisristica

[Docwnentazions Osterica

[Docmmentazioni Tecnict di .




Cartella clinica come

oggetto di analis
RegioneLombardia

Direzione Generale Sanita

RL-PVA

Regione Lombardia

Protocollo Valutazione Appropriatezza
(PRUO e AEP-ES)

Coordinatore:
Prof. Joseph D. Restuccia, Dr.P.H.

U. 0. Qualita ed integr
Struttura Qualifice

Vearsione Dicembre 2001
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RISK MANAGEMENT
Cartdlaclinica
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Il modo migliore per preveniregli errori
e quello di costruire sistemi organizzativi
cherendano al professionisti

difficile sbagliare
efacilefarele cose giuste...

ASSIMEDICL.




... e costruire una buona cartella clinica
e facilitarne i1l buon utilizzo

e un ottimo sistema per prevenire gli errori

ASSIMEDICL.




Regionelombardia C LISt Od | a

Direzione Generale Sanita
Organizzativa: Qualita e Integrazione dei Servizi Sanitari

Conservazione
Diritto di accesso
Archiviazione
Consultazione

Manuale. della S
CatleliChicam R'/asciodicopla

ASSIMEDICI,

da Manuale della Cartella Clinica Direzione Gener ale Sanita Regione L ombar dia




4.3 Custodia ediritto di accesso 4.3.1 Conservazione 1/2

L a corretta gestione della Cartella clinica ne include anche

un’ adeguata conservazione, sia durante il tempo di "apertura’ del
documento, sia successivamente alla "chiusura’.

L a struttura sanitaria deve predisporre, documentare e mantenere
attive procedur e di custodia che garantiscano sial’integrita della

documentazione (NON MAaNOMISSIONE,

non danneggiamento, non smarrimento), sia
|'accessibilita al soli aventi diritto.
Riguardata dall’ angolazione della tutela della privacy, la custodia

della cartella clinicarientra anch’ essa nell’ alveo del trattamenti di dati
personali sensibili.

ASSIMEDICL.
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4.3 Custodia ediritto di accesso 4.3.1 Conservazione 2/2

Ne consegue, a sens dell’art. 8 dellaL. 675/96, |’ esigenza di
Individuazione, da parte di ciascun’ Azienda, dei responsabili e degli
Incaricati di questaformadi trattamento.

In lineadi principio, sl formulal’indirizzo secondo cui il Direttore di
ogni Unita operativa di degenza, verosimilmente individuato quale
Incaricato, possa delegare a propri collaboratori —medici ed infermieri
Il compito di curare ladiligente custodia della cartella clinica, dal

momento della sua formazione e per tutto il tempo di permanenza
della stessa in responsabilitadell’ U.O., fino alla consegna all’ archivio

generale ospedaliero.
S applicano alla custodia le misure minime di sicurezza stabilite dal

Dlvo 318/99, art.9
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4.3.2 Archiviazione

|| Direttore sanitario e responsabile della custodia della
documentazione clinica dal momento in cul questa perviene
al'archivio della struttura e riveste la qualifica di responsabile del
trattamento dei dati personali sensibili.

La Direzione sanitaria deve predisporre apposito archivio autonomo
(indipendente dalle Unita Operative di produzione della

documentazione sanitaria) a cui affidare la conservazione della
documentazione sanitaria.

Qualorail servizio di archiviazione sia affidato in appalto a gestore
esterno, il Direttore sanitario avra curadi demandargli le funzioni di
Incaricato del trattamento dei dati personali sensibili, in analogiaa
guanto previsto per gli incaricati interni.

ASSIMEDICL.
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4.3.2 Archiviazione

Nel caso vi siano piu Cartelle cliniche riguardanti la stessa
persona assistita, esse possono essere riunite in un unico raccoglitore
con |'avvertenza di mantenere ben distinte ed identificabili le singole
Cartelle cliniche.

L'archiviazione deveriguardare cartelle chiuse g,

cometalil insuscettibili di modifiche.

Si applicano all’ archiviazione delle Cartelle cliniche le norme in
materia archivistica e quelle, richiamate a precedente capitolo, in
temadi tutela dellaprivacy.
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4.3.2 Archiviazione

La Cartella clinica— intesa come elemento fisico, “corpo meccanico”
IN senso giuridico-, quale documento finalizzato all'esercizio di un

pubblico servizio, si configurabene patrimoniale
Indisponibile e pertanto sottratta alla proprieta privata.

Essarichiede conservazione tempor almente illimitata
poiche rappresenta atto pubblico indispensabile afornire certezza dei
fatti in essa descritti, oltre a costituire una preziosa fonte documentale
per lericerche di carattere storico sanitario.
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4.3.2 Archiviazione viypil

| supporti di dati su cui sl basa larefertazione diagnostica (esempio:
radiogrammi, immagini ecografiche, campioni istologici, filmati) ed |
documenti generati da sistemi di monitoraggio di parametri biologici, a
fine di consentire un’ adeguata conservazione, pOSSoON0 essere conservatl
In ar chivi dedicati, anche separati dall'archivio in cui vengono
conservate le Cartelle cliniche sempre sotto |a responsabilita della
Direzione sanitaria e nel rispetto di tutte le norme valevoli per I'archivio
delle cartelle, per almeno 5 anni per preparati citologici ed istologici
od inclusioni in paraffina (ex art. 9 DPCM 10/2/1984) e per almeno 10
anni ne restanti casl, con I’ eccezione del resoconti radiologici e di
medicina nucleare, da conservare illimitatamente (ex art. 4, 3*
commadel DM 14.2.1997).

Per |e Cartelle cliniche valgono le disposizioni che consentono la
microfilmatura o |'archiviazione su supporto ottico, in questa seconda
evenienza, nel rispetto delle prescrizioni dell’ AIPA.
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4.3.3 Diritto di accesso: consultazioneerilasciodi copia  1/4

La Cartella clinica contenendo dati sanitari e soggetta alla tutela del
segreto professionale e d' ufficio.

|| Direttore sanitario halaresponsabilita di vigilare sulla puntuale
applicazione della disciplina di accesso alla documentazione sanitaria
da parte degli aventi diritto e di rilascio di copie, estratti e di ogni altra
certificazione sanitaria, desumibile dagli atti conservati, riguardante le
persone assistite.

Hanno diritto alla consultazione ed al rilascio di copiadellacartellain
toto o in parte od al rilascio di estratti della stessa:

- |a persona assistita, a cul la documentazione s riferisce - invia
diretta, se maggiorenne e capace di intendere e volere; per il tramite
degli esercenti |a potesta o latutela, se minorenne oppure di maggiore
eta maincapace di intendere o volere -.

Si applicaaltresi il disposto dell’art. 23, comma 2 dellalL. 675/1996
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4.3.3 Diritto di accesso: consultazioneerilasciodi copia  2/4

 Persone diverse dall’ interessato, dal medesimo delegate.

* In caso di decesso della persona a cui la documentazione s riferisce,
sono legittimati all’ accesso:

e il coniuge ed 1 figli; in loro mancanza, 1 genitori; in mancanza del
suddetti, i fratelli; in mancanza delle persone di cui ai precedenti
alinea, | parenti fino a 6° grado.

o E' darigpettarsi in ogni caso lavolontadel defunto, qualora risulti
espressa in forma scritta e certa.

o L'Autorita Giudiziaria o suoi delegati, che possono anche disporre
I’ acquisizione dell’ originale.

* L'INAIL, relativamente ai ricoveri conseguenti ad infortuni sul
lavoro o malattie professionali dei suol assicurati.

* L'INPS, l[imitatamente all’ erogazione di prestazioni correlate alla
tubercolos.
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4.3.3 Diritto di accesso: consultazione erilascio di copia 3/4

Enti che abbiano per fine statutario, normativamente previsto, la
raccolta di dati personali sensibili per finalita epidemiologiche (es.:
registri tumori, etc.).

- Pubblici ufficiali o incaricati di pubblico servizio, nell'espletamento
delle loro funzioni per ragioni di ordine sanitario o0 amministrativo nel
rispetto della normativa vigente. In guesta categoria sono compres |
professionisti sanitari che dichiarino di avere in trattamento la persona

acui la documentazione sanitaria s riferisce nonché gli operatori
preposti alle verifiche sulla correttezza dei ricoveri.

- Professionisti sanitari per documentati, rilevanti scopi clinici, di
ricerca e didattica, di voltain voltavagliati dalla Direzione sanitaria.

- La Direzione sanitaria per scopi di verifica, ricerca e didattica.

- L’ Azienda che detiene |la documentazione, e c/o cui la stessa e stata
generata, se convenutain giudizio o altrimenti chiamata a rispondere
per danni.
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4.3.3 Diritto di accesso: consultazione erilascio di copia 4/4

LaDirezione sanitariavalutera, di voltain volta, la sussistenza di
diritto di accesso al sensl dell’art. 23, comma 1 quater della L.
6/5/1996, a seguito di richieste provenienti non da esercente legale di
potesta o tutela nonche delle richieste aventi a motivazione la difesa di
un diritto.

Lacopiadella Cartellaclinicadeve essererilasciata nel piu breve
tempo possibile, dadefinirsi nella Cartadel servizi di ogni Azienda.
Qualoradi una cartella sia stato disposto sequestro, st applicano le
disposizioni dell'art. 258 CPP.
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“L'autorita giudiziaria puo far estrarre copia degli atti e del documenti sequestrati,
restituendo gli originali e, quando il sequestro di questi € mantenuto, puo autorizzare
la cancelleria o |a segreteria a rilasciare gratuitamente copia autentica a coloro chelli
detenevano |egittimamente.

| pubblici ufficiali possono rilasciare copie, estratti o certificati del documenti loro
restituiti dall'autorita giudiziariain originale o in copia, ma devono fare menzionein
tali copie, estratti o certificati, del sequestro esistente.

In ogni caso la persona o |'ufficio presso cui fu eseguito il sequestro ha diritto di avere
copia del verbale dell'avvenuto sequestro.

Se il documento sequestrato fa parte di un volume o di un registro da cui non possa
essere separato e |'autorita giudiziaria non ritiene di farne estrarre copia, l'intero
volume o registro rimane in deposito giudiziario. Il pubblico ufficiale addetto, con
|'autorizzazione dell'autorita giudiziaria, rilascia agli interessati che li richiedono
copie, estratti o certificati delle parti del volume o del registro non soggette a
sequestro, facendo menzione del sequestro parziale nelle copie, negli estratti e nel
certificati."

ASSIMEDICL.
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L acartella clinica nelle procedure assicur ative

L a cartella clinica rappresenta

|’ espressione primaria del rapporto
medico — paziente — struttur a ospedalier a:
costituisce il diario clinico che

accompagna tutto il periodo di degenza ed
| datl che vi sono registrati sono d
estrema utilita non solo per il paziente ma
anche per la comunita scientifica.

Dott. Attilio Steffano
ASSIMED[C l a.steffano@assimedici.it




L acartella clinica nelle procedure assicur ative

Secondo la dottrina giuridica (vedi Messineo —
Sandulli - Giannini) tale documento deve essere
consider ato nella sua composita natur a

ovver o come strumento utile all’ assistenza
del malato, un atto giuridico dovuto, una
ver balizzazione.

Dott. Attilio Steffano
ASSIMED[C l a.steffano@assimedici.it




L acartella clinica nelle procedure assicur ative

Volendo considerare |I’importanza
della cartella clinica anche dal punto
di vista medico legale ai finl

assicur ativi occorreindividuarei tre
casl In cul una compagnia nevienell
POSSESSO

Dott. Attilio Steffano
ASSIMED[C l a.steffano@assimedici.it




Caso 1

Per liguidazioni su polizze infortuni e o rimbor so
spese mediche del paziente

Un danno patrimoniale aggiuntivo al
paziente che puo non veder e riconosciuta
una sua corretta aspettativa

Dott. Attilio Steffano
ASSIMED[C l a.steffano@assimedici.it




Caso 2

Per richieste di risarcimento inoltrate dal paziente, per
ottenere un indennizzo per danni subiti, causati da ter zi
assicur ati dalla compagnia.

Un danno alla compagnia chiamata a
liquidar e una spese non dovuta e o al
cliente per non ottenere un giusto
risarcimento

Dott. Attilio Steffano
ASSIMED[C l a.steffano@assimedici.it




Caso 3

Per richieste di risarcimento inoltrate dal paziente, per
ottenere un indennizzo per danni causati da presunti errori di
medici assicurati con coperture di responsabilita professionale.

Difficolta al sanitari, alle strutture, al
paziente nel documentare una diligente e
perita attivita clinica e o un danno subito

Dott. Attilio Steffano
ASSIMED[C l a.steffano@assimedici.it
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L acartella clinica nelle coperture assicur ative

Oggl tutte le compagnie di assicurazione
hanno elevato le tariffe della copertura

assicurativa per la malpractice, ma alcune
hanno anche introdotto normative precise

IN merito alla compilazione di referti e
cartelle cliniche e a titolo di esempio ne
riporto una che ha anche introdotto una
franchigia a carico del sanitario:

Dott. Attilio Steffano
ASSIMED[C l a.steffano@assimedici.it




L acartella clinica nelle coperture assicur ative

“Qualora venga accertata in sede di giudizio la
responsabilita civile dell’Assicurato derivante da
vizio di acquisizione del consenso informato o da
non corretta e/o non compiuta redazione di
referti o cartelle cliniche, a condizione che

tale condotta non conforme abbia comportato un
danno materiale al paziente risarcibile al sensi di
polizza, l'assicurazione e prestata, con uno
scoperto del 10% per ciascun sinistro con |l
minimo assoluto di Euro 1.5007.

Dott. Attilio Steffano
ASSIMED[C l a.steffano@assimedici.it




L acartella clinica nelle coperture assicur ative

La cartella clinica, della cui compilazione e
responsabile Il primario, adempie la funzione di
descrivere il decorso della malattia, di attestare
la terapia praticata, e tutti gli altri fatti clinici

rilevanti e tra questi, rientrano le informazioni
che Il paziente fornisce al sanitario ai fini della
ricostruzione dell’anamnesi.

Dott. Attilio Steffano
ASSIMED[C l a.steffano@assimedici.it




L acartella clinica nelle coperture assicur ative

La cartella clinica, inoltre, acquista il carattere
della definitivita una volta compilata e
sottoscritta, ed In relazione ad ogni singola
annotazione, con la conseguenza che ogni
successiva alterazione del suo contenuto

costituisce 1l reato di falso materiale In atto

pubblico, per cul nessuna copertura assicurativa
puo intervenire a tutela del sanitario ferma
restando la possibilita dei danneggiati di seguire
| percorsi di ristoro del danno subito
direttamente sul patrimonio del medico.

Dott. Attilio Steffano
ASSIMED[C l a.steffano@assimedici.it




L acartella clinica nelle coperture assicur ative

La cartella clinica costituisce atto pubblico
di fede privilegiata e fa piena prova,
fino a querela di falso del fatti che questi

attesta essere avvenuti In sua presenza
0 essere stati da lui compiuti.

Dott. Attilio Steffano
ASSIMED[C l a.steffano@assimedici.it




Regione del Veneto
Segreteriaregionale Cultura - Direzione Beni Culturali

In collaborazione con
i cal Soprintendenza Archivistica per il Veneto
Regione Veneto Azienda ULSS n.20 di Verona

| acartellaclinica

Organizzazione a cura di Centro Servizi Formativi

A ssociazione Nazionale Archivistica Italiana Associazione San Gaetano
Sezione Veneto 16 aprile - 15 maggio 2008

Fiorella Chignoli
f.chignoli@assimedici.it
ASSIMEDICI.
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DOMANDE & RISPOSTE

Il medico specializzando che partecipa all’attivita di cura del paziente
ricoverato svolge tale sua attivita sotto le direttive del medico tutore al quale
sempre deve fare riferimento. Una tale posizione non esclude lI'assunzione di
responsabilita diretta da parte dello specializzando nella sua posizione di
garanzia nei confronti del paziente, pur condivisa con quella che fa capo a
chi impartisce le direttive.

Ne segue che, poiché anche sullo specializzando incombe I'obbligo della
osservanza delle leges artis, ove egli non sia ancora in grado di affrontare le
difficolta del caso spe-cifico, ha I'obbligo, piuttosto che mettere a rischio la
vita e I'incolumita del paziente, di astenersi dal direttamente operare. Su un
tale presupposto la sottoscrizione di un trattamento terapeutico, che
competa al medico tutore o da questi espressamente ordinato, e bene che
venga fatto da quest’ultimo.

Fiorella Chignoli
ASSIMEDICI. f.chignoli@assimedici.it




DOMANDE & RISPOSTE

Ilsemplice mandato dato ad un legale ai fini difensivi non gli consente di
richiedere copia della cartella clinica in nome e per conto del cliente
Interessato.

A tale scopo il professionista dovra fornirsi di una specifica procura nella
guale il cliente gli conferisca espresso mandato a richiedere e ritirare la
cartella clinica personale del cliente che e stato in precedenza ricoverato in
un nosocomio.

Fiorella Chignoli
ASSIMEDICI. f.chignoli@assimedici.it




DOMANDE & RISPOSTE

Ad ogni ricovero compete una specifica ed autonoma cartella clinica.

Se nello stesso nosocomio il paziente ha pero avuto occasione di essere
soggetto di altri precedenti ricoveri e bene richiamare i precedenti eventi tra
le annotazioni e, se necessario richiedere ed inserire in copia nella cartella

dello specifico ricovero quelle pregresse al fine di avere documentato
I'intero iter clinico del paziente.

Fiorella Chignoli

ASSIMED[C[ f.chignoli@assimedici.it




DOMANDE & RISPOSTE

La cartella deve essere un corpo organico con una annotazione costante
e consecutiva di ogni evento che afferisce al paziente.

Eventuali appunti o certificazioni devono essere con tempestivita inseriti
con esatta cronologia nella cartella nella quale debbono costituire un
COrpo organico.

Quindi se non esiste un vero e proprio obbligo di trasposizione scritta
degli stessi e opportuno che lo siano egualmente o che comungue
vengano allegati in modo stabile (rilegandoli con correttezza di data).

Fiorella Chignoli
ASSIMEDICI. f.chignoli@assimedici.it




DOMANDE & RISPOSTE

La normativa in questo caso e chiara.

Un tale onere spetta al primario (oggi individuabile nella figura del direttore
di struttura complessa) del reparto di ricoverato.

Una sua delega a terzi non ha nessuna efficacia esimente per eventuali
alterazioni o smarrimenti.

Fiorella Chignoli
ASSIMEDICI. f.chignoli@assimedici.it




DOMANDE & RISPOSTE

Vanno allegati in originale e custoditi assieme a tutto quanto attiene alla
storia clinica del paziente.

La cartella deve sempre seguire il paziente con apposita annotazione
della data e dei motivi del trasferimento da un reparto ad un altro.

Fiorella Chignoli
ASSIMEDICI. f.chignoli@assimedici.it




DOMANDE & RISPOSTE

Poiché la cartelle contiene dati sensibili del paziente questi ha il diritto di
visionarne il contenuto in ogni momento nonché di chiedere delucidazioni
e chiarimenti su diagnosi, esami e quant’altro.

L'uso del telefono al fine di indicare terapie non e corretto, ogni indicazione
di carattere terapeutico deve essere esattamente riportata con la forma
scritta sulla cartelle e sottoscritta da chi I'na formulata.

Solo cosi si puo avere la certezza della corrispondenza o0 meno tra quanto
prescritto e quanto attuato.

Fiorella Chignoli
ASSIMEDICI. f.chignoli@assimedici.it




DOMANDE & RISPOSTE

La cartella clinica deve essere costantemente aggiornata con tempestiviza
e contemporaneamente con ogni evento, con ogni terapia e con ogni
esame diagnostico o attivita interventistica.

Non vi sono limiti temporali di conservazione.

Cartelle cliniche e registri attinenti alle varie attivita chirurgiche e
diagnostiche devono essere conservate al pari della cartella clinica.
Pertanto anche per loro incombe I’obbligo di conservazione perpetuo.

Fiorella Chignoli
ASSIMEDICI. f.chignoli@assimedici.it




DOMANDE & RISPOSTE

Anche gquesto documento e parte integrante della cartella clinica, nella
guale puo pero anche essere inserito in copia conforme.

La posizione apicale del Direttore generale gli conferisce il potere-dove-re
di controllo su tutte le attivita ospedaliere e pertanto in tale ambito puo
In qualunque momento prendere visione del contenuto di cartelle
cliniche.

Fiorella Chignoli
ASSIMEDICI. f.chignoli@assimedici.it




DOMANDE & RISPOSTE

La custodia deve essere attuata in modo tale che alla cartella clinica possa
accedere solo il personale sanitario che ha la diretta cura del paziente.

Non e pertanto corretto, ad esempio, lasciare le cartelle posate su un
tavolo o altro mobile del reparto dove chiunque puo prenderne visione o
comunque carpirne parte del contenuto.

Fiorella Chignoli
ASSIMEDICI. f.chignoli@assimedici.it




DOMANDE & RISPOSTE

Come gia detto in precedenza la responsabilita della conservazione, e quindi
della integrita e corretta compilazione, e sempre il direttore della struttura
complessa di riferimento.

In caso di smarrimento o di sottrazione dell'intero documento o di una sua

parte e suo dovere presentare (o darne mandato a qualche suo sottoposto)
tempestiva denuncia all’autorita di polizia.

Fiorella Chignoli
ASSIMEDICI. f.chignoli@assimedici.it




DOMANDE & RISPOSTE

La trasmissione ad opera del responsabile del U.O. (direttore di struttura
complessa) o della persona da lui delegata deve avvenire immediatamente o
nel piu breve tempo ragionevolmente possibile

Fiorella Chignoli
ASSIMEDICI. f.chignoli@assimedici.it




DOMANDE & RISPOSTE

Questo documento va consegnato personalmente al paziente

(o al suo legale rappresentante in caso di minore eta o di incapacita) e a
nessun altro.

L'indicazione di consegnarla al medico di fiducia senza prenderne visione
non e corretta.

Una copia del documento deve essere conservata in cartella costituendone
parte integrante che ne chiude il ciclo documentale.

Fiorella Chignoli
ASSIMEDICI. f.chignoli@assimedici.it




DOMANDE & RISPOSTE

Piu che una facolta la consultazione e un diritto e chiunque dell’equipe
medica o paramedica deve sempre consentire al paziente la consultazione
della propria cartella clinica

Fiorella Chignoli
ASSIMEDICI. f.chignoli@assimedici.it




DOMANDE & RISPOSTE

Qualunque documento o refertazione che giungessero a cartella “chiusa”
deve esservi Immesso con conseguente riapertura del documento e
annotazione della data ed ora di ricezione, specificando che quanto immesso
e giunto dopo la chiusura ed avendo cura di indicare con esattezza (senza
retrodatare) momento di ricezione e di successivo inserimento in cartella

Fiorella Chignoli
ASSIMEDICI. f.chignoli@assimedici.it




DOMANDE & RISPOSTE

La richiesta e sicuramente legittima se non opportuna, ma da sola non basta.
Trattandosi di dati, quelli contenuti nella cartella, possono essere richiesti solo
su delega espressa del paziente cui si riferisce.

| tempi sono quelli usuali per la richiesta di una cartella clinica.

E’ ovvio che se la necessita di conoscere i dati di un precedente ricovero e
Immediata e non vi possono essere tempi morti spiegare alla Direzione
sanitaria dell'altro nosocomio tale necessita consentira sicuramente un
significativo abbreviarsi dei tempi di trasmissione.

Fiorella Chignoli
ASSIMEDICI. f.chignoli@assimedici.it




DOMANDE & RISPOSTE

Solo il medico tutore, che per ragioni professionale ha in cura il paziente
ricoverato, puo mostrare a scopi didattici la relativa cartella clinica allo studente
Questi, se non vorra incorrere in un comportamento illecito, dovra astenersi

da una visione autonoma della cartella medesima.

Fiorella Chignoli
ASSIMEDICI. f.chignoli@assimedici.it




DOMANDE & RISPOSTE

Il consenso Informato, che deve essere raccolto nelle forme piu esaustive e
chiare, deve essere evidenziato in apposita modulistica ed inserito come
parte integrante della cartella clinica.

E’ opportuno che per ogni atto chirurgico o terapeutico di rilevanza venga
raccolto un consenso autonomo da parte del sanitario che si occupa di quella
specifica fase di trattamento sanitario.

Fiorella Chignoli
ASSIMEDICI. f.chignoli@assimedici.it




DOMANDE & RISPOSTE

La competenza e del Direttore sanitario il quale e pero opportuno che
concordi forme e termini della programmazione con | singoli Direttori di
struttura complessa che imposteranno le cartelle dei loro reparti in relazione
alle specifiche esigenze della struttura di loro competenza.

Fiorella Chignoli
ASSIMEDICI. f.chignoli@assimedici.it




DOMANDE & RISPOSTE

La sicurezza fa capo al Direttore sanitario il quale deleghera una idonea figura
competente per la relativa problematica e procedura.

Il responsabile deve denunciare anomalie e/o intromissioni nei dati custoditi
secondo le ferree disposizioni di legge vigenti in materia al Direttore sanitario
ed alla Autorita di polizia per i provvedimenti di tutela ed indagine piu

opportuni.

Fiorella Chignoli

ASSIMED[C[ f.chignoli@assimedici.it
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Regione del Veneto
Segreteriaregionale Cultura - Direzione Beni Culturali

In collaborazione con
7 : Soprintendenza Archivistica per il Veneto
Regione Veneto Azienda ULSS n.20 di Verona

| acartella clinica

Organizzazione a cura di Centro Servizi Formativi

A ssociazione Nazionale Archivistica Italiana Associazione San Gaetano
Sezione Veneto 16 aprile - 15 maggio 2008

L acartellaclinica ele coperture assicurative

L a documentazione di questa presentazione e
scaricabile dal sito internet www.assimedicli.it nelle
pagina L’ESPERTO RISPONDE.

fig_rellflsl_éhignc;g_ y Dott. Attilio Steffano
.chignoli@assmedici.it a.steffano@assimedici.it
ASSIMEDICI.
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“Minimum Standard” delle strutture sanitarie

1. | Medici ed i Chirurghi, autorizzati a praticare la professione nell’ ospedal e,
devono costituire un corpo organizzato;
L appartenenza al personale medico e limitata a professionisti provvisti di
diploma di laurea in medicina, competenti nel loro campo e rispettosi delle
regole deontol ogiche;
Il personale medico adotta, in accordo con il corpo dirigente, le regole di
funzionamento dell’ ospedale. ..

. Tutti | pazienti devono beneficiare di una

cartella clinica precisa, accessibile e completa...

L’ ospedale deve disporre di attrezzature terapeutiche e diagnostiche sotto la
responsabilita del personale competente. ..

ASSIMEDICL

Hospital Siandardiization Program, 1919




| acartella clinica

Definizone

Lacartellaclinicae il complesso ordinato
e scritto del dati clinicl (anamnesticl,

obiettivi, specialistici e documentali),
raccolti dal personale sanitario sulla
persona del malato, nel corso della sua
degenza ospedaliera

ASSIMEDICL

L. Macchiardlli — T. Feola 1995




JCAHO 2000 Standardsfor Hospitals

Sezione 1
Standards centrati sul paziente

Accesso e continuita dell’ assistenza

Diritti del pazienti e familiari
Valutazione del paziente

Cura del pazienti

Educazione del paziente e dei familiari

ASSIMEDICL




JCAHO 2000 Standardsfor Hospitals

Accesso e continuita dell’ assistenza (ACC)

Continuita.  WANGIOWCH | a cartella clinica del paziente & a disposizione
degli operatori sanitari in modo da facilitare lo
scambio di informazioni.

- Le informazioni relative alla cura del paziente

assistenziale

vengono trasferite insieme al paziente
(trasferimento interno).

g?mi_ssione, ACC.3.3 La cartella clinica contiene una copia della lettera

Invio e R LI .

Follow-up di dimissione.

Trasferimento  ACC.4.4 |l processo di trasferimento € documentato nella
cartella clinica del paziente.




JCAHO 2000 Standardsfor Hospitals
Requisiti della lettera di dimissione (ACC.3.3)

Redatta al momento della dimissione del paziente.
Esplicitazione del motivo del ricovero.

Accertamenti significativi eseguiti.

Diagnosi principale e secondarie.

Procedure esequite.

Terapie farmacologiche ed ogni altro trattamento.
Condizioni del paziente al momento della dimissione.
Terapia in corso e le istruzioni di follow-up.

Una copia della lettera di dimissione e archiviata nella cartella clinica.

Laddove imposto dalla politica o dalla prassi ospedaliera, il paziente
riceve una copia della lettera di dimissione.




JCAHO 2000 Standardsfor Hospitals
Diritti dei pazienti e familiari (PFR)

- Quando il consenso informato e espresso da persona diversa dal
paziente, le generalita di questa persona vengono registrate nella
cartella clinica del paziente.

- Il consenso informato e ottenuto prima dell'intervento chirurgico,
dell'anestesia, dell'uso di sangue o emoderivati e prima di altri
trattamenti e procedure ad alto rischio.

PFR.9.4.1 L’azienda redige un elenco di quelle categorie o tipologie di
trattamenti e procedure che richiedono uno specifico consenso

INtYRARI%s0 informato & ottenuto prima della partecipazione del
paziente a ricerche, indagini e sperimentazioni cliniche.

La sottoscrizione del paziente o comunque I'espressione di tutti |
consensi previsti sono documentati nella cartella clinica del paziente.




JCAHO 2000 Standardsfor Hospitals

Valutazione del paziente (AOP)

| risultati delle valutazioni sono documentati nella cartella clinica del
paziente e a disposizione dei responsabili della cura del paziente.

La valutazione iniziale identifica le esigenze mediche e
infermieristiche del paziente.

La valutazione medica iniziale e documentata nella cartella clinica
entro le prime 24 ore dall'ingresso del paziente.

La valutazione infermieristica iniziale € documentata nella cartella
clinica del paziente entro i tempi stabiliti dall’azienda.

Tutti | pazienti sono sottoposti a rivalutazione a intervalli appropriati, al
fine di determinare la loro risposta al trattamento e per pianificare Il
trattamento continuo o le dimissioni.




JCAHO 2000 Standardsfor Hospitals
Curadel paziente (COP)

- Le cure fornite a ciascun paziente sono pianificate e annotate
nella cartella clinica.

- | professionisti autorizzati a fare prescrizioni al paziente
annotano tali prescrizioni nell'apposito spazio della cartella
clinica.

- Le procedure eseguite sono annotate nella cartella clinica.

- Ciascun fornitore di prestazioni sanitarie ha accesso alle
cartelle e ai registri di altri professionisti sanitari,
coerentemente con la politica aziendale.




JCAHO 2000 Standardsfor Hospitals

Pianificazione del percorso assistenziale (COP.2.1)

La cura di ciascun paziente e pianificata.

La cura pianificata per ciascun paziente e annotata in
cartella clinica.

Le cure pianificate vengono erogate.

La cure erogate a ciascun paziente sono annotate in cartella
clinica.

Le riunioni dell'équipe di cura o altri collogui relativi alla cura
del paziente sono segnalati in cartella clinica.




JCAHO 2000 Standardsfor Hospitals
Prestazione anestesiologica (COP)

- Il tipo di anestesia praticato e annotato nella cartella
clinica del paziente.

- Le condizioni fisiologiche di ciascun paziente durante
la somministrazione dell'anestesia sono monitorate
su base continua e registrate nella cartella clinica.

- Le condizioni post-anestesia di clascun paziente sono
monitorate e documentate.

Un professionista qualificato dimette il paziente dalla
sala di risveglio postoperatorio per mezzo di criteri
prestabiliti.




JCAHO 2000 Standardsfor Hospitals

Trattamento chirurgico (COP)

- || trattamento chirurgico di ciascun paziente e
pianificato e documentato, sulla base dei risultati della
valutazione.

- L’Intervento chirurgico eseguito € documentato nella

cartella clinica del paziente.

- Le condizioni fisiologiche di ciascun paziente sono
monitorate su base continua durante ed

iImmediatamente dopo l'intervento chirurgico e sono
registrate nella cartella clinica.

AOP.10.4 || trattamento postoperatorio & pianificato e
documentato.




JCAHO 2000 Standardsfor Hospitals

Specifiche del registro operatorio (COP.10)

E documentata una diagnosi preoperatoria.
E documentata una diagnosi postoperatoria.
E documentata una descrizione della procedura chirurgica,

degli accertamenti intraoperatori e degli eventuali prelievi di
campioni.
E documentato il nome del chirurgo e degli assistenti.

Il verbale operatorio e reso disponibile entro | tempi necessar
a fornire I'assistenza postoperatoria al paziente.




JCAHO 2000 Standardsfor Hospitals

Uso dei farmaci (COP)

SOLRERERE | farmaci prescritti e somministrati sono registrati nella

cartella clinica.

1. La somministrazione dei farmaci e registrata ad ogni dose.

2. Le informazioni relative alla terapia farmacologica sono tenute nella
cartella clinica o accluse alla dimissione o al trasferimento del paziente.

- Gli eventi avversi del trattamento farmacologico sono
segnalati in cartella clinica.

1. Il monitoraggio include 'osservazione degli eventi avversi.

2. L’azienda ospedaliera ha identificato gli eventi avversi che devono essere
registrati in cartella clinica e quelli che devono essere segnalati alla direzione.

. Gli eventi avversi sono documentati in cartella clinica.
. Gli eventi avversi sono segnalati come richiesto.




JCAHO 2000 Standardsfor Hospitals

Alimentazione e terapia nutrizionale (COP)

- Tutti | pazienti ricevono una prescrizione alimentare o

COP.13.2

altrimenti nutrizionale basata sulle proprie condizioni e
fabbisogni nutrizionali, che puo prevedere:

« || divieto di assunzione di cibi per via orale;

e Una dieta libera;

e Una dieta speciale;

e nutrizione per via enterale o parenterale.

La risposta del paziente alla terapia nutrizionale e
registrata nella cartella clinica.



JCAHO 2000 Standardsfor Hospitals

Educazione del paziente eda familiari (PFE)

- || fabbisogno educativo di ciascun paziente e

valutato e documentato nella cartella clinica.

1. Il fabbisogno educativo del paziente e dei familiari sono valutati.

2. La capacita e la prontezza ad imparare del paziente e dei familiari
sono valutate.

. | risultati della valutazione sono registrati nella cartella clinica.

. C’e un processo uniforme per la registrazione delle informazioni
dell’educazione sanitaria del paziente.




JCAHO 2000 Standardsfor Hospitals

Sezione 2
Standards di gestione dell’ organizzazione

Gestione e miglioramento della qualita
Prevenzione e controllo delle infezioni
Governo, leadership e direzione
Gestione e sicurezza delle infrastrutture
Qualifiche e formazione del personale
Gestione delle informazioni




JCAHO 2000 Standardsfor Hospitals

Gestione e miglioramento della qualita (QMI)

Raccolta del dati per il monitoraggio della qualita

Il monitoraggio clinico

include la disponibilita, il
contenuto e I'utilizzo delle

cartelle cliniche




| acartella clinica

D. M. 28/12/1991

(Istituzione della scheda di dimissione ospedaliera)

Strumento ordinario per laraccoltadelle
Informazioni relative ad ogni paziente dimesso
dagli istituti di ricovero pubblici e privati

Parte integrante della cartellaclinica, di cui assume
le medesime valenze di carattere medico legale

Atto pubblico dotato di rilevanza giuridica, la cui
corretta compilazione obbliga la responsabilita del
medico




Assessing Quality Using Administrative Data

L. lezzoni: Annals of Internal Medicine 1997

Administrative data are readly available and encompass large
populations, they identified startling practice variations
across small geographic areas and supported research about
outcomes of care.

Administrative data are useful as a screening tool
In Identifying quality problems and targeting areas
that might require in-depth investigation




Scheda di dimissione ospedaliera

| nformazioni raccolte

Car atteristiche anagrafiche del paziente: codice sanitario,
sesso, data di nascita, comune di nascita, di residenza, stato
civile, ASL di appartenenza, cittadinanza

Caratteristiche del ricovero: Istituto e disciplina
dimissione, regime di ricovero, data di ricovero e di
dimissione, onere della degenza, modalita di dimissione,
access in d.h., motivo del ricovero

Caratteristiche cliniche: diagnos principale e 5 diagnosi
secondarie, intervento o procedura principale e 5 interventi o
procedure secondarie, peso alla nascita




Compilazione SDO

Selezione delle diagnosi

Ladiagnos principale e la condizione, identificata
allafine del ricovero, che risulta essere la
principale responsabile del bisogno di trattamento
e/o di indagini diagnostiche

e diagnosl secondarie sono quelle condizioni che
coesistono al momento del ricovero o che s
sviluppano in seguito atale momento e che
Influenzano il trattamento ricevuto €/o la durata
della degenza




Utilizzo della DO per larilevazione del dati clinici
Criticita

Problemi di codifica
(Utilizzo eterogeneo dei codici ICDICM)

Mancata | nformazione temporale
(distinzione tra complicanze e copatologie)

Scarsa propensione dei clinici a

segnalare |le complicanze sulla SDO
(Sottocodifica)




Utilizzo della SDO per larilevazione delle complicanze (1)

Complicanza ~ Codice ICDICM
Sepsi Specificare germe responsabile | 038.0-038.9
Infezione vie urinarie Sito non specificato® 599.0
Polmonite Pneumococcica 481

Altre polmoniti batteriche 482.0 - 482.9

Polmonite da altri organismi spec. 483.0 - 483.8
(es. Mycoplasma, Clamidia)

Broncopolmonite non specificata 485

Polmonite, agente non specificato 486

Polmonite da aspirazione Inalazione di cibo o vomito 507.0

Altre complicazioni di suture chirurgiche ostetriche 674.30 - 674.34

Infezione da perfusione o trasfusione | Infezione, sepsi, setticemia 999.3

* Se possibile usare codice aggiuntivo per identificare micro-organismo o codice piu specifico per
definire meglio la localizzazione)




Utilizzo della SDO per la rilevazione delle complicanze (2)

Complicanza - Codice ICDICM

Infezione post-operatoria | Colite psudomembranosa 008.45
(da clostridium difficile)

Meningite batterica 320.0 - 320.9

Empiema 510.0 - 510.9
Ascesso polmonare 513.0

Ascesso mediastinico 513.1
Mediastinite 519.2
Pielonefrite acuta 590.10 - 590.11 - 590.80

Linfoadenite acuta 683

Infezione postoperatoria 998.5
non classificata altrove

Sieroma infetto postop. 998.51

Altre infezioni postop. 998.59




Utilizzo della SDO per larilevazione delle complicanze (3)

Complicanza Codice ICDICM

Complicazioni della tracheostomia 519.0

Complicazioni Pace-maker Cardiaco elettrocatetere | 996.01

meccaniche di dispositivi,
Impianti e innesti

Dell'apparato genito-urinario 996.30, 996.39

Ortopedici interni 996.4

Protesi mammarie 996.54

Altri Impianti o protesi 996.59

Infezione e reazione inflammatoria 996.60 — 996.69

Altre complicazioni di protesi, impianti { 996.70 — 996.79
e innesti




Utilizzo della SDO per la rilevazione delle complicanze (4)

Complicanza  Codice ICDICM

Reintervento chirurgico | Riapertura di pregressa craniotomia

(da segnalare tra le procedure) Riapertura di pregressa laminectomia

Riapertura ferita regione tiroidea

Riapertura di toracotomia recente

Revisione procedure correttive cuore

Altra revisione di interventi vascolari

Riapertura di laparotomia recente

Riapertura diastasi postop. parete addom.




Utilizzo della SDO per larilevazione delle complicanze (5)

Complicanza  Codice ICDICM
Altre complicanze di interventi

Shock postoperatorio

Emorragia 0 ematoma
complicante l'intervento

Emorragia postoperatoria

Ematoma postoperatorio

Sieroma postoperatorio

Puntura o lacerazione accidentale

Rottura di ferita chirurgica

Corpo estraneo lasciato
accidentalmente durante la procedura




Utilizzo della SDO per la rilevazione delle complicanze (6)

Procedure collegate ad
emorragia post-

Intervento
(da segnalare tra le procedure)

Complicanza

Controllo di emorragia dopo tonsillectomia o
adenoidectomia

~ Codice ICDICM
28.7

Controllo di epistassi

21.00-21.09

Controllo di emorragia dell'ano

49.95

Rimozione di tampone ed emostasi vescicale
post-chirurgica

57.93

Controllo di emorragia prostatica

60.94

Controllo di emorragia a seguito di chirurgia
vascolare

39.41

Controllo di emorragia senza altre indicazioni

39.98

Perforazione o
lacerazione post-
chirurgica

Perforazione dell'esofago

530.4

Perforazione dell'intestino

569.83

Perforazione della colecisti (o del dotto biliare)

575.4 (576.3)




Utilizzo della SDO per la rilevazione delle complicanze (7)

Complicanza - Codice ICDICM

Embolia polmonare 415.11, 415.19
Tromboflebite identificare la sede con il codice pertinente | 451.0 — 451.9, 453.8

Infarto miocardico acuto identificare la sede con il codice pertinente | 410.00 —410.91

Edema polmonare acuto 428.1

Insufficienza renale acuta 584.5 -584.9

Deficit neurologico emiplegia 342.00 - 342.92
altre plegie 344.00 — 344.9

disturbi delle radici e dei plessi nervosi 353.0-3534

mononeuriti 354.1-354.3 - 355.0,
355.2-355.4

Arresto cardiaco senza specificazioni 427.5

se complicante intervento chirurgico 997.1




Utilizzo della SDO per larilevazione delle complicanze (8)

Complicanza ~ Codice ICDICM

Impropria somministrazione di selezionare il codice 960.0 - 979.9
farmaci pertinente

Reazione allergica da farmaci incluso shock anafilattico | 995.0

Reazione trasfusionale 999.6 — 999.8

Plaga da decubito 707.0

* Complicazioni di cure mediche non 996
classificate altrove




JCAHO 2000 Standardsfor Hospitals

Gestione delle informazioni (MOI)

Planificazione

MOI.1.5.1 La politica aziendale identifica i soggetti autorizzati
a fare annotazioni nelle cartelle cliniche e stabilisce
Il formato e Il contenuto delle cartelle.

MOI.1.5.2" Solo i fornitori autorizzati di prestazioni sanitarie
possono fare annotazioni nelle cartelle cliniche.

MOI.1.5.3 L'autore, la data e |'ora di tutte le annotazioni
riportate nelle cartelle cliniche sono chiaramente
Identificabili.




JCAHO 2000 Standardsfor Hospitals

Gestione delle informazioni (MOI)

Planificazione

L’azienda ha una politica sui tempi di conservazione di
cartelle, dati e informazioni.

. L'azienda ha una politica sui tempi di conservazione di
cartelle, dati e informazioni.

. Il processo di conservazione garantisce la riservatezza e la
sicurezza previste.

. Le cartelle cliniche, 1 dati e le informazioni sono
adeguatamente distrutti.




JCAHO 2000 Standardsfor Hospitals
Gestione delle informazioni (MOI)

Cartdlecliniche

- L’azienda compila e trattiene una cartella clinica per ogni
paziente esaminato o trattato.

La cartella clinica contiene informazioni sufficienti a:
identificare il paziente;

1.

2. supportare la diagnosi;

3. giustificare il trattamento;

4.  documentare il decorso e i risultati del trattamento;

5. promuovere la continuita dell'assistenza tra i vari fornitori di
prestazioni sanitarie.




JCAHO 2000 Standardsfor Hospitals

Gestione delle informazioni (MOl )
Cartelle cliniche

MOI.2.1.1 La cartella di ogni paziente ricoverato in pronto
SOCCOrSO riporta:
. l'ora di arrivo;
. le conclusioni al termine del trattamento di pronto soccorso;
. le condizioni del paziente alla dimissione;

4. le istruzioni di follow-up.

| fornitori di prestazioni sanitarie hanno accesso alle
Informazioni contenute nella cartella clinica, ogni
qualvolta il paziente e visitato per un episodio nuovo o
di controllo.




JCAHO 2000 Standardsfor Hospitals

Gestione delle informazioni (MOl )
Cartelle cliniche

MOI.2.2° Nell'ambito delle proprie attivita di miglioramento delle
performance, 'azienda valuta regolarmente |

contenuto e la completezza delle cartelle cliniche.

. Le cartelle cliniche sono revisionate regolarmente.
. La revisione si svolge su un campioni rappresentativi.

. La revisione e condotta da personale qualificato (medici, infermieri ed
altri professionisti).

. La revisione e incentrata su fattori quali la tempestivita, la
completezza e la leggibilita delle cartelle cliniche.

. Il processo di revisione prende in considerazione anche il contenuto
delle cartelle cliniche in base alle disposizioni di leggi e regolamenti.

. Il processo di revisione riguarda sia le cartelle aperte sia quelle
chiuse.
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