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LA RILEVAZIONE DEGLI
EVENTI AVVERSI MEDIANTE

LUTILIZZO DEI DATI
AMMINISTRATIVI CORRENTI
CRRC-SER

Per rischio clinico si intende la probabilita che si veri-
fichi un evento avverso (EA), cioé un paziente subisca
un qualsiasi danno o disagio imputabile (anche se in
modo involontario) alle cure ricevute durante il periodo di
degenza, che causa a) un prolungamento del periodo di
degenza, b) un peggioramento delle condizioni di salute o
c) la morte. (1) Errore ¢ il fallimento di un'azione nel raggi-
ungere |'obiettivo desiderato che non puo essere attribuito
al caso, e percio & potenzialmente prevenibile. (2) Gli eventi
avversi che derivano da errore si possono definire eventi
avversi prevenibili, gli altri reazioni avverse.

L'analisi del rischio clinico pu6 essere condotta sec-
ondo due approcci:

- proattivo: basandosi sull'analisi dei processi, si individ-
uano le criticita del sistema per eliminarle prima che
I'incidente si verifichi;

reattivo: a posteriori, si cercano le cause che hanno per-
messo il verificarsi degli incidenti.

| metodi di analisi di tipo reattivo comprendono:
I'utilizzo di schede anonime per la segnalazione di EA e
di quasi-errori;

la revisione della documentazione clinica alla ricerca di
indizi (triggers) di possibili errori, quali I'uso di antidoti,
alterazioni bioumorali, dosaggi ematici di farmaci, seg-
nalazioni cliniche, esami di laboratorio;

la revisione della documentazione clinica da parte di
gruppi di esperti;

- la root cause analysis;

= l'utilizzo dei dati sanitari correnti.

Il modello dell’ AHRQ

La statunitense Agency for Healthcare Research and
Quality (AHRQ) ha prodotto nel 2003 una serie di indica-
tori (3) ricavabili interamente dai dati contenuti nelle schede
di dimissione ospedaliera (SDO) utilizzabili per misurare
I'incidenza di possibili complicanze intra-ospedaliere ed EA
prevenibili, conseguenti a interventi o procedure mediche-
chirurgiche o al parto. Tali Patient Safety Indicators
(PSls) sono costruiti come rapporti tra frequenze di
SDO in cui il numeratore rappresenta un certo tipo di EA
prevenibili ed il denominatore la relativa popolazione spe-
cifica 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 dei seguenti campi: eta, codici ICD-9-CM in diag-
nosi primaria/secondarie, codici ICD-9-CM in procedure
primaria/secondarie, tipo di ricovero (programmato o non),
reparti di trasferimento/ammissione, DRG, durata di degen-
za. Vengono definiti 20 hospital-level PSls, per i quali i
codici al numeratore compaiono in diagnosi secondaria e
si riferiscono a complicanze insorte nel corso del ricovero
in esame:

1) Punture o lacerazioni accidentali*

2) Complicanze dell'anestesia*

3) Decessi in DRG a bassa mortalita

4) Ulcere da decubito
5) Mortalita in pazienti con complicanze
(ad es. polmonite, embolia polmonare, sepsi)
6) Corpo estraneo lasciato accidentalmente*
7) Pneumotorace iatrogeno
8) Emorragia o ematoma post-operatorio
9) Frattura dell'anca post-operatoria*
10) Squilibri metabolici post-operatori
11) Embolia polmonare o trombosi venosa profonda
post-operatorie
12) Insufficienza respiratoria post-operatoria
13) Sepsi post-operatoria
14) Deiscenza di ferita chirurgica
15) Infezioni iatrogene V.
16) Reazioni da incompatibilita ABO/Rh
17) Trauma perinatale
18) Trauma ostetrico in parto cesareo
19) Trauma ostetrico in parto assistito
20) Trauma ostetrico in parto non assistito.
* nel calcolo del numeratore o del denominatore é richiesta
la frequenza di codici E.
Modificando i criteri di costruzione di sei di questi indica-
tori, si possono aggiungere altri 6 area-level PSls, in cui
i codici al numeratore vengono ricercati sia nelle diagnosi
principali che secondarie nelle SDO dei residenti in un
territorio, e possono riferirsi anche a complicanze di cure
precedenti che richiedono una ri-ospedalizzazione:
1) Punture o lacerazioni accidentali*
2) Corpo estraneo lasciato accidentalmente*
3) Pneumotorace iatrogeno
4) Infezioni iatrogene V.
5) Deiscenza di ferita chirurgica
6) Reazioni da incompatibilita ABO/Rh.
* nel calcolo del numeratore o del denominatore é richiesta
la frequenza di codici E.
LAHRQ fornisce per ciascun PSI una valutazione relativa-
mente a: validita, precisione, bias, utilita nello stimolare un
miglioramento della qualitd dell'assistenza, risultati delle
esperienze di utilizzo. Inoltre, suggerisce dei modelli di
aggiustamento per eta, sesso e comorbosita.

Il modello Utah 1995-99
Nel 2001 lo Utah Health Data Committe ha pubblicato
un rapporto sugli EA rintracciabili nel database di circa
un milione di schede di dimissioni da acute care hospitals
tra il 1995 ed il 1999 (4). Il metodo di analisi proposto &
molto pit semplice ri-spetto all'utilizzo dei PSls dellAHRQ,
in quanto consiste nel selezionare le SDO in base alla pre-
senza di particolari codici diagnostici ICD-9-CM (compresi
alcuni codici E), senza costruire denominatori specifici per
ciascun indicatore e senza effettuare alcun risk adjustment.
Sono definite tre categorie di EA:
(1) eventi avversi prevenibili

(0,4%, per il 93% si tratta di punture o lacerazioni),
(2) altri eventi avversi (6,0%),
(3) eventi avversi da farmaci (2,5%).
Non si evidenzia alcun trend temporale. In numero assoluto
gli EA sono piu frequenti nelle donne ma, tenendo conto
della diversa distribuzione per sesso nel totale dei ricoveri,
gli EA prevalgono negli uomini. Si osserva un notevole
incremento con I'eta.

Stima di eventi avversi
utilizzando le SDO nel Veneto
Utilizzando la metodica proposta dallo Utah, il CRRC-SER
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ha eseguito nel 2004 una prima analisi esplorativa della
frequenza di EA nella regione Veneto (5). Si sono calcolate
le percentuali di occorrenza di un set di codici diagnostici
ICD-9-CM proxy di EA in qualunque posizione diagnostica
nel database di 965472 SDO del 2002. In una singola
SDO possono essere stati conteggiati pit eventi.

Tabella 1. Codici diagnostici ICD-9-CM utilizzati
per definire le tre categorie di EA.

Categorie di EA ICD-9CM
Eventi avversi prevenibili:

- puntura o lacerazione durante intevento 998.2

- corpo estraneo lasciato accidentalmente 998.4

- reaz. acuta a corpo estraneo lasciato accidentalmente 998.7

Altri eventi avversi:
- complicanze peculiari di alcuni interventi (dispositivi mecc., impianti, protesi...)  996.0-7
- complicanze in specifiche parti del corpo (anast., stomie, danno anoss. cereb.) ~ 997.0-5,.9
- altre complicanze di interventi (ematoma, emorragia, infezione post-operat. ...) 998
(escl. .2, 4,.7)
- altre complicanze di cure mediche (flebite, tromboembolia, infezione, sepsi ...) 999
Eventi avversi da farmaci: 960-979
(escl. 965.01)

Tabella 2. Frequenze relative di codici ICD-9-CM
proxy di EA nelle SDO.

Freq. relativa

Categorie di EA %10°000
Eventi avversi prevenibili: 1,6
- puntura o lacerazione durante intevento 1,2
- corpo estraneo lasciato accidentalmente 04
Altri eventi avversi: 113,8
- complicanze di dispositivi, protesi, impianti 67,6
- post-chirurgici (shock, emorragia, emetoma, sepsi, deiscenza) 452
- altre complicanze di cure mediche 1,1
Eventi avversi da farmaci: 143
- agenti sul sistema cardiovascolare 3,7
- antidepressivi e tranquillanti 34
- altri o non specificati 7.2
Totale 129,7

Le frequenze riportate sopra non sono comparabili con
quelle del rapporto Utah, in quanto mancano i codici E.
Tuttavia, anche tra gli EA che si sono potuti individuare
nelle SDO del Veneto prevalgono le complicanze post-
chirurgiche o legate alla presenza di dispositivi, protesi,
impianti.

Figura 1. Frequenze relative (per 10'000) di codici ICD-
9-CM proxy di EA nelle SDO totali specifiche per classi
d'eta.
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Si nota un notevole incremento degli EA della seconda
categoria (essenzialmente complicanze post-chirurgiche
o legate alla presenza di dispositivi, protesi, impianti) fino

alla classe d'eta 65-84 anni; il calo nella classe successiva
potrebbe essere spiegato da una minor frequenza di inter-
venti chirurgici nella popolazione anziana.

Si ha una maggior frequenza di reazioni avverse da farmagi
nelle classi d'eta estreme.

Figura 2. Frequenze relative (per 10'000) di codici ICD-
9-CM proxy di EA nelle SDO di ciascuna ULSS o AO di
ricovero.
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Le Aziende Ospedaliere di Padova e di Verona, pur
essendo sedi di scuole universitarie di formazione, non
presentano una maggior frequenza di EA, contrariamente
a quanto osservato nello Utah e nonostante la verosimile
maggior complessita degli interventi effettuati rispetto
alle altre Aziende. Verosimilmente, la notevole variabilita
nella frequenza di EA nelle SDO provenienti dalle singole
Aziende riflette una diversa propensione nel riportare i cor-
rispondenti codici diagnostici nelle SDO.

Lelevata frequenza di segnalazioni di EA presso 'Azienda
ULSS 1 € certamente conseguenza di una notevole sen-
sibilita verso il problema della sicurezza dei pazienti presso
questa Azienda, che ha portato da tempo alla creazione di
una Unita di Risk Management ed alla sperimentazione di un
sistema per la segnalazione anonima di eventi sentinella.

Criticita nell’utilizzo delle SDO

Lutilizzo delle SDO presenta dei problemi e delle limi-
tazioni:

-=molti indicatori non possono essere costruiti perché si
basano sui codici E, il cui utilizzo non & previsto nelle SDO
in ltalia;

—alcuni codici probabilmente sono sottoriportati (ad es.
quelli relativi alle ulcere da decubito);

-e impossibile distinguere variazioni nella completezza
delle segnalazioni da variazioni della occorrenza reale di
eventi avversi;

-i sottocodici ICD-9-CM non sempre vengono utilizzati in
maniera corretta;

-anche se questi codici venissero riportati nel modo piu
accurato, comunque molti di essi sono clinicamente impre-
cisi, cioe descrivono un'insieme eterogeneo di condizioni;
cio vale in particolare per i DRG medici

=non sono note la sensibilita e la specificita dei codici utiliz-
zati per stimare gli eventi avversi;

—il semplice riscontro di questi codici non consente di valu-
tare la rilevanza clinica dell'evento;

-spesso mancano informazioni sufficienti a collocare nel
tempo eventi interpretabili come possibili complicanze
di procedure e a separare condizioni insorte durante la
degenza da quelle preesistenti all'ammissione.

Percio gli indicatori proposti sono soprattutto chirurgici,
piuttosto che medici.



Estratto da IES, Bollettino informativo del Sistema Epidemiologico Regionale del Veneto - n.4, settembre 2005 pp.6-8

Conclusioni

Per tutte queste ragioni, non vi sono ancora prove ade-
guate relativamente all'appropriatezza dell'utilizzo dei dati
delle SDO per individuare eventi avversi, ed in particolare
quelli prevenibili.

Tuttavia, nell'attesa che si diffonda la cultura della gestione
della qualita totale nelle Aziende sanitarie e si implementino
sistemi proattivi di analisi del rischio clinico, le SDO rap-
presentano una fonte preziosa ed esaustiva di dati immedi-
atamente accessibili, recuperabili con un costo aggiuntivo
trascurabile.

Infine, si ritiene auspicabile I'utilizzo della rilevazione degli
eventi avversi mediante 'uso dei dati correnti per consen-
tire confronti tra regioni.
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NOTIZIE DAL MONDO

DELLEPIDEMIOLOGIA

Convegno sulla Prevenzione delle infezio-
ni nosocomiali

Le infezioni ospedaliere costituiscono un problema di
sanita pubblica e di qualita della assistenza sanitaria, le cui
dimensioni ed il cui impatto su esiti e costi comportano
non solo 'adozione di interventi a livello di singolo reparto
od ospedale, ma anche la messa a punto di programmi
regionali e nazionali di prevenzione e controllo.

In collaborazione con il CRRC — SER, la Societa ltaliana
Multidisciplinare per la Prevenzione delle Infezioni nelle
Organizzazioni Sanitarie (S..M.P..O.S.), organizza il conveg-
no ‘La prevenzione delle infezioni complicanti I'assistenza
sanitaria nella Regione del Veneto: i progetti regionali e le
esperienze locali’ che si terra a Castelfranco Veneto il 18
novembre 2005, presso il Teatro Accademico.

Locandina e brochure del convegno sono consultabili sui
siti di SER (www.ser-veneto.it) e SIMPIOS (www.simpios.
org).

Perinformazioni e adesioni, contattare EmmeZeta Congressi
(tel. 02 66802323 — e-mail: patrizia.sirtori@mzcongressi.
com).

Iscrizioni a master universitario

L'Universita degli Studi di Padova ha attivato per il suo
secondo anno il master di primo livello in Epidemiologia
e prevenzione delle infezioni nosocomiali. Le iscrizioni al
corso sono aperte fino al 3 novembre 2005, le lezioni si
terranno presso il CRRC-SER a partire da gennaio 2006.

Per informazioni: www.unipd.it o il Servizio Formazione
post-lauream al n. 049 8276373.

NEI PROSSIMI NUMERI

Nei prossimi numeri parleremo di:

®la sorveglianza dell'assistenza ai pazienti con scom-
penso cardiaco

® Trauma cranio-encefalico nel Veneto: un sistema di sor-
veglianza basato sulle schede di dimissione ospedaliera.

®Indicatori di outcome in cardiochirurgia: bypass aorto-
coronarico.

®Infarto acuto del miocardio: analisi epidemiologica e
profilo assistenziale a partire dalle schede di dimissione
ospedaliera.

® Contributi di altri centri della rete epidemiologica regio-
nale.

Per ulteriori informazioni
sull’attivita del S.E.R.

www.ser-veneto.it
ser@ulssasolo.ven.it




