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4.6-2015 GiazzeTTa UFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALANA

Serie generale - n. 127

LEGGI ED ALTRT ATTI NORMATIVI

MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 2 aprle 015,070

Visto I'articolo 17, comma 3, della legge 23 agosto
1998, n. 400, ¢ successive modificazioni,

Visto il decreto del Presidente della Repubblica
14 gennaio 1997 sui requisiti strutturali, tecnologici ed

ICA-AMR e standard di qualita ospedaliera

Regolamento recante defnizione deglitandard qualitati- | o573 i per |esercizio dele ativitd saniarie
i, struttural,tecnologici ¢ quantitatvi relativi al'asssten- | g narte elle strutture pubbliche ¢ private;

2a ospedaliera,

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-

DM 70/2015, nelllambito dell’assistenza ospedaliera, fissa i concetti di Appropriatezza,
Qualita, Efficacia ed Efficienza

 «Tra gli standard qualitativi relativi alla gestione del rischio clinico per le strutture
ospedaliere di qualsiasi livello prevede la presenza documentata e formalizzata di sistemi
di raccolta dati sulle ICA, sorveglianza microbiologica, adozione di procedure atte a
garantire l'adeguatezza e [lefficienza dell’attivita di sanificazione, disinfezione e
sterilizzazione, la presenza di protocolli per la profilassi antibiotica e di procedure per il
lavaggio delle mani»
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SISTEMA DI MONITORAGGIO DELLE AZIONI REGIONALI DI
CONTROLLO DELLE INFEZIONI CORRELATE ALL’ASSISTENZA

Background

La Direzione Generale della Programmazione del Ministero della salute
monitora I'assistenza sanitaria e gli indicatori per I'erogazione dei LEA e svolge
funzioni centrali nellambito della prevenzione e gestione del rischio clinico

Necessita di definire un set di standard, indicatori e criteri uniformi da monitorare per verificare
che le Regioni/PA abbiano adottato strategie specifiche per la prevenzione ed il controllo delle
ICA, con il supporto tecnico-scientifico dell’lstituto Superiore di Sanita
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Sistema di Sorveglianza e Monitoraggio (SIMON)

@ Per contenere il fenomeno €& necessario
pianificare e  attuare  programmi  di
sorveglianza continua e monitoraggio a
diversi livelli (nazionale, regionale e
aziendale) che garantiscano I'adozione di
misure preventive efficaci nel ridurre al
minimo il rischio di complicanze infettive
nelllambito dell’'assistenza sanitaria.

@ La Circolare Ministeriale 52/1985 “Lotta
contro le infezioni ospedaliere” affida alle
Regioni il compito di coordinare le attivita del
sistema di sorveglianza delle ICA, attraverso
'implementazione di metodi e strumenti che
siano omogenei su tutto il territorio nazionale.
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SISTEMA DI MONITORAGGIO DELLE AZIONI REGIONALI DI
CONTROLLO DELLE INFEZIONI CORRELATE ALL’ASSISTENZA (SIMON)
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In raccordo con il PNCAR 2017-2020 e successivi, o i,
nell’ambito del Macro obiettivo 6 «Malattie infettive %
prioritarie»:

» Fissa, tra gli obiettivi strategici, la definizione di un PNCAR 2022'2025 \

programma di sorveglianza e controllo delle ICA * Individua la sorveglianza e prevenzione delle
ICA come area prioritaria di intervento per |l
contrasto all’antimicrobicoresistenza, in
un’ottica di rafforzamento, revisione,

* Vincola le Regioni ad implementare e monitorare (con
indicatori prefissati) il Programma Predefinito 10
“Misure per il contrasto dell’antimicrobicoresistenza” _ _ _ _
che prevede la realizzazione, a livello regionale e standardizzazione, integrazione ed

locale, delle azioni previste dal PNCAR in ambito esj[ensic?ne dei sistemi di sorveglianza
umano e veterinario, e con approccio One Health, esistenti verso una sorveglianza attiva in

relativamente a sorveglianza/monitoraggio, uso tutte le Regioni e coordinata a livello
kappropriato degli antibiotici, prevenzione delle / K nazionale /

infezioni, formazione e comunicazione
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SISTEMA DI MONITORAGGIO DELLE AZIONI REGIONALI DI CONTROLLO
DELLE INFEZIONI CORRELATE ALL’ASSISTENZA (SIMON)

In linea con PNP 2020-2025, PNCAR 2017-2020 e PNCAR 2022-2025

OBIETTIVO GENERALE: monitorare I'adesione alle politiche e strategie indicate dai Piani
nazionali e monitorare le azioni regionali di controllo delle ICA, tenendo in considerazione e
utilizzando in parte il progetto SPINCAR (ISS).

OBIETTIVI SPECIFICI:

» Promuovere/incrementare la segnalazione degli eventi sentinella/inusuali correlati alle ICA,
che abbiano causato mortalita o grave danno al paziente. E’ stata introdotta una nuova
“tipologia di evento” tra quelle attualmente monitorate dall’Osservatorio di Monitoraggio
degli eventi sentinella presso il Ministero salute: Evento n.16. «Morte causata o concausata
da infezione correlata alle pratiche assistenziali ospedaliere» (agg. Protocollo segnalazione
eventi sentinella, Luglio 2024)

> Individuare indicatori da introdurre all’interno del sistema di verifica Adempimenti LEA, in
relazione alla gestione ICA
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Sistema di Sorveglianza e Monitoraggio (SIMON)

Le Regioni devono garantire, a livello di ogni struttura:

un sistema di raccolta dati “attiva” (come raccomandato dalla Circolare Ministeriale
8/1988);

attivita di reporting dei microrganismi sentinella e delle ICA, almeno su base annuale;
identificazione e segnalazione tempestiva di alert organism, eventi sentinella/inusuali e
cluster epidemici;

progettazione ed esecuzione di programmi di formazione per la messa in atto di misure
per la prevenzione e il contenimento delle ICA;

adozione di programmi per il corretto uso degli antibiotici e 'appropriatezza prescrittiva
(antimicrobial stewardship);

implementazione di programmi per la corretta igiene delle mani;

verifica della costituzione e dell’operativita, nell’ambito delle strutture assistenziali, del
Comitato di Controllo delle Infezioni Correlate all’Assistenza (CC ICA) con evidenze
documentate dell’attivita.
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SISTEMA DI MONITORAGGIO DELLE AZIONI REGIONALI DI
CONTROLLO DELLE INFEZIONI CORRELATE ALL’ASSISTENZA (SIMON)
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Sono state individuate 7 Aree tematiche (item):

1. Segnalazione di eventi sentinella/inusuali e cluster _
epidemici

2. Attivita di reporting
3. Formazione

4. Appropriatezza prescrittiva degli antibiotici
5. Igiene delle mani
6. Buone pratiche

/. Comitato di Controllo per le Infezioni Correlate
all’Assistenza
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PIATTAFORMA SIMON https://spincar.iss.it/Default.aspx?ReturnUrl=%2f

_Q-QF.RI('),;?
s -

SPINCAR

PROGRAMMA CCM 2018 AZIONI CENTRALI - Implementare il Piano Nazionale per il Contrasto all'Antibiotico Resistenza nel T Ry O
Servizio Sanitario Nazionale: standard minimi e miglioramento continuo.

Home Questionari ~ pm.placanica@sanita.it :logout

Home | Questionari / SIMON

QUESTIONARI SIMON

regione [o1.01] [01.02] [01.03] [02.01] [02.02] [03.01] [04.01] [05.01] [05.02] [06.01] [06.02] [06.03] [07.01] [07.02] stato

Regione 1 raggiunto  raggiunto raggiunto raggiunto  raggiunto  raggiunto raggiunto  raggiunto  raggiunto  raggiunto  raggiunto  raggiunto  raggiunto  raggiunto @

Regione 2 non non non non non raggiunto  non non non non non non raggiunto  raggiunto @
raggiunto  raggiunto  raggiunto  raggiunto  raggiunto raggiunto  raggiunto  raggiunto  raggiunto  raggiunto  raggiunto

Regione 3 noen raggiunto  raggiunte  non non raggiunto non raggiunto  raggiunto  raggiunto  raggiunto  raggiunto  raggiunto  raggiunto @
raggiunto raggiunto  raggiunto raggiunto

; ®
Regione 4
Regione n raggiunto  raggiunto  raggiunto  raggiunto  raggiunto  raggiunto raggiunto  raggiunto  raggiunto  non non raggiunto  raggiunto  raggiunto @

raggiunto  raggiunto

9
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SISTEMA DI MONITORAGGIO DELLE AZIONI REGIONALI DI CONTROLLO
DELLE INFEZIONI CORRELATE ALL’ASSISTENZA (SIMON)

Ciascun item si compone di piu standard. Per ciascuno standard é stato selezionato un solo criterio.

Per ciascun criterio é stato identificato un indicatore, un valore di riferimento/Benchmark, qualitativo
o quantitativo, e il periodo atteso di restituzione.

Riferimento allo

ltem Standard Criterio SPINCAR o al PNP Indicatore Valore atteso (periodo Standard
di riferimento) quantitativo
2020-2025
Linee di indirizzo Esistenza di un documento Sl(entro il 2022)
per la La Regione/PA ha definito un Spincar formale regionale di Linee di | Allegare documento
segnalazionee | sistema digoverno delle ICA 212/213 indirizzo per la segnalazione e | ¢ 'eventuale aggior-
gestione delle ICA gestione delle ICA namento (annuale)
1) La Regione/PA ha definito un Spin(car 2?7'01 Almeno il 50%
, sistema di monitoraggio e mod : : Sl (entro il 2022) | delle strutture
Seghala2|qne Sistema di sorveglianza delle ICA che Spincar 2.08.01 EIS|steanahd| ut? dicltjrgen_t ° ospedaliere
di eventi monitoraggio e | preveda ladesioneadalmeno | . o drelgiloga eche adei 'La et5|orolle_ Allegare documento per acuti
sentinella/ |sorveglianza delle tre delle sorveglianze ICA pincar2.09. si:te?ni Z?Is?)r::: li:\r:er:zZz::naT; e l.eventuale partecipa
inusuali e ICA indicate a livello nazionale peril | Spincar27.4 dellge ICA aggiornamento alle tre
cluster 50% delle strutt_ure o;pe_daliere PNP PP10/6.27 (annuale) sorveglianze
epidemici per acuti elegibili Jindleaieraas (entro il 2022)
Sisterna di Esistenza di un documento Sl (entro il 2022)
monitoraggio e La Regione/PA ha definito un formale regionale che attestila | 5jegare documento e
) : sistema di monitoraggio e Spincar 2.2.1 definizione di un sistema di .
sorveglianza degli : : : : : : Leventuale
alert organism sorveglianza degli alert organism monitoraggio e sorveglianza aggiornamento
regionale degli alert organism (annuale)
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Sistema di Sorveglianza e Monitoraggio (SIMON)

Sistema di
reporting della
sorveglianza

La Regione/PA realizza un report
periodico con cadenza almeno

annuale sulla attivita di sorveglianza

delle ICA a livello ospedaliero

Spincar 2.7.3
Spincar 2.08.04

Spincar 2.09.03

Disponibilita di un report
regionale relativo all'attivita dei
sistemi di sorveglianza delle
ICA che sono stati attivati

Allegare report

Sl (annuale a
partire dal
2022)

2. Attivita di ICA o
reporting pincar 2.09.04
Sl (annuale a
Sistema di La Regione/PA realizza un report Disponibilita di un report partire dal
reporting sugli periodico con cadenza almeno Spincar 2.4.1 regionale annuale sugli alert 2022)
alert organism annuale sugli alert organism organism
Allegare report
Sl (@annuale a
La Regione/PA promuove la Spincar 531 partire dal 100% delle
formazione del personale sanitario Realizzazione di almeno un 2023) Aziende
3. Formazione operante nelle Aziende percorso formativo di _ realizzano
Formazione sanitarie/strutture sul tema della PNP: carattere regionale rivolto a Evidenze | almeno un corso
sorveglianza, prevenzione e PP10/6.27/indicato tutti gli operatori sanitari documental all'anno (a
controllo delle ICA re 19 della partire dal 2024)
realizzazione
Strategie per la _
valutazione . L Esistenza di un documento Sl(entroiil
4. , . La Regione/PA fornisce indicazioni : 2022)
: dell'appropria- : o formale regionale contenente
Appropriatez alle Aziende sanitarie/strutture per R :
tezza , : , : indicazioni alle Aziende Allegare
za cra: 'adozione di strategie per la . Y g
L prescrittiva : : . Spincar 3.41 sanitarie/strutture per la documento e
prescrittiva . valutazione dell'appropriatezza . , :
. degli " L L valutazione dell'appropriatezza leventuale
degli antimicrobici a prescrittiva degli antimicrobici a livello rescrittiva degli antimicrobici i
antibiotici . ospedaliero pres €9 : aggiornamento
livello in ambito ospedaliero (annuale)
ospedaliero
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Sistema di Sorveglianza e Monitoraggio (SIMON)

5. lgiene delle
mani

Programma
per
limplementa-
zione della
corretta igiene
delle mani

La Regione/PA ha definito
un programma annuale per
limplementazione della
corretta igiene delle mani

Spincar 4.1.1

PNP:
PP10/6.27/indicato
re 18

Esistenza di un documento
formale regionale che
definisce il programma

annuale per
l'implementazione della
corretta igiene delle mani

Sl (annuale a
partire dal 2022)

Allegare
documento e
l'eventuale
aggiornamento
(annuale)

Reporting
sullimplement
azione della
corretta igiene
delle mani

La Regione/PA realizza un
report con cadenza almeno
annuale sull'aderenza delle
Aziende Sanitarie/Strutture
ai programmi implementati

a sostegno della corretta
igiene delle mani

Spincar 4.01.03

Disponibilita di un report
con i risultati
dell'aderenza al
programma regionale sulla
corretta igiene delle mani

S| (annuale a
partire dal 2023)

Allegare report

100% delle strutture
ospedaliere della
Regione dispone di

una sorveglianza
esaustiva del

consumo di soluzione
idroalcolica (entro

2024)

1. Piano Nazionale di Contrasto dell’Antimicrobico-Resistenza (PNCAR) 2017-2020. Disponibile a:
https://www.salute.gov.it/imgs/C_17 pubblicazioni_2660_allegato.pdf
2. Piano Nazionale di Contrasto all’Antibiotico-Resistenza (PNCAR) 2022-2025. Disponibile a:

extension://elhekieabhbkpmcefcoobjddigjcaadp/https://www.salute.gov.it/imgs/C_17 pubblicazioni_3 294 allegato.pdf
3. Supporto al Piano Nazionale di Contrasto all’AntimicrobicoResistenza (SPINCAR). Disponibile a: https://spincar.iss.it
4. European Centre for Disease prevention and Control (ECDC). ECDC country visit to Italy to discuss antimicrobial resistance issues.

2017. Disponibile a: https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/AMR-country-visit-Italy.pdf.

5. Regione Emilia-Romagna. Agenzia sanitaria e sociale regionale. Implementare azioni di contrasto all'antibiotico resistenza.
Convegno nazionale su strumenti e metodologie utili a implementare le azioni del PNCAR. Lunedi 20 giugno. Bologna. Disponibile a:
https://assr.regione.emiliaromagna.it/notizie/home/convegno-pncar

Placanica MP - NewMicro 2024




Sistema di Sorveglianza e Monitoraggio (SIMON)

La Regione/PA fornisce indicazioni alle Esistenza di un documento formale Sl
Buone pratiche per| Aziende sanitarie/strutture relativamente regionale che definisce le buone Allegare documento e
la prevenzione ed il|allimplementazione e al monitoraggio delle| Spincar 4.2.1 | pratiche da applicare e monitorare leventuale
controllo delle ICA| buone pratiche per la prevenzione ed il per la prevenzione ed il controllo aggiornamento
controllo delle ICA delle ICA (annuale)
*  LaRegione/PAdamandatoalle e  Esistenza di un documento
AZ|§hde Sanitarie/ Strutture di formale regionale contenente . -
verificare CE EREiEnZE SlTiEne indicazioni relative alla verifica 100% delle strutture
& Bsoae bllermale Leffgﬁtwal ade:jgr;za ad dell'effettiva aderenza alle Allegare documento osp:e dalicre della
PieIIGnl Reporting almeno un‘indicazione di buone buone pratiche per la preven- e leventuale . .
dell'adesione alle pratiche per la prevenzione e il Spincar 4.02.11 zione e il controllo delle ICA aggiornamento Regione aderisce ad
buone pratiche per controllo delle ICA e richiede linvio . e  Esistenza diun report regionale (@annuale) almergtoicL;naek?tf;)na
la prevenzione ed il periodico dei dati Spincar 4.02.12 contenente i risultati del Sl oani : re?/enziorl?e ol
controllodelle ICA| § | 3 Regione/PA produce e comunica monitoraggio dei dati raccolti |* anlt. ueda[ml Eontrollo delle ICA
alle Aziende Sanitarie/Strutture i cellis Aziendg Sap IS ° pazrolzr; °
risultati del monitoraggio dell'aderenza Strutture relativi alladerenza Allegare report
alle indicazioni sulle pratiche per la alle bupne pr'atlche per la
prevenzione e il controllo delle ICA prevenzione e il controllo ICA
T La Regione/PA verifica che le Aziende , : , S|
Isg;ﬁli?ar][i iiel sanitarie abbiano istituito il Comitato di is’E f&szﬁi:éaajgrl]ggé (cjjlel Allegare Atto e
Controllo per le Infezioni Correlate . § tual
Controllo per le ICA . , Comitato eventuale
7. Comitato di all'Assistenza Spln'car 1.2.04 aggiornamento
Controllo per le (aziendale) 100% delle strutture
infezion! La Regione/PA verifica che le Aziende PNP: Evidenze documentali ospeglaliere ceta
Correlate Operativita del S neDTE > = EE 1PP10/6.27/Ind veene . S| Regione hanno
all'Assistenza Comitato di sanitarie abbiano reso operativo il Comitato lcator] 17 613 dell'attivita del Comitato su attivato un Comitato
Contiollolperleea di Controllo per le Infezioni Correlate base annuale per il 100% Allegare documento | per il controllo delle
all'Assistenza ospedali pubblici ICA
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SISTEMA DI MONITORAGGIO DELLE AZIONI REGIONALI DI CONTROLLO DELLE INFEZIONI CORRELATE
ALL’ASSISTENZA (SIMON)

Stato dell’arte e passi futuri

* Avvio Survey a Luglio 2023 sui dati anno 2022

 In analogia a SPINCAR, le Regioni/PA hanno trasmesso le risposte relative allo stato di implementazione delle azioni
di contrasto alle ICA con le relative evidenze documentali attraverso la piattaforma informatica SIMON, secondo i
termini concordati.

« |l Ministero della Salute sta verificando e valutando le risposte fornite dalle Regioni/PA

« L’analisi attualmente in corso é volta ad individuare le Aree critiche e alla restituzione degli esiti delle valutazioni
mediante una Nota con le osservazioni alle Regioni/PA

« Verra proposto l'inserimento del Sistema di Sorveglianza e Monitoraggio delle ICA nel sistema di valutazione dei
Livelli Essenziali di Assistenza (LEA).

* Riaprire la piattaforma SIMON per inserimento dati 2023
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