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Quando i media si occupano di sanita lo fanno, in genere, per raccontare e
denunciare incidenti gravissimi. In quei casi la “malasanita”, come i media
hanno abituato i cittadini a chiamarla, viene presentata come la norma, e non
I’eccezione, della pratica clinica. In realta, I’imprevisto, il rischio o I’errore
accadono in medicina come in ogni altro ambito dell’attivitd umana, fortuna-
tamente con un’incidenza statistica piuttosto ridotta.

Come ha dimostrato uno studio del Centro Gestione Rischio Clinico e
Sicurezza del Paziente della Regione Toscana, 1’incidenza degli eventi avver-
si in medicina (compresi quelli di lieve entitd) si aggira intorno al 5%.
Secondo la stessa ricerca la meta di quegli incidenti & prevedibile, dunque pre-
venibile, ovvero puo essere evitata con le opportune strategie. Oltre la fase
della diagnosi, della prescrizione farmaceutica o dell’intervento chirurgico,
curare un malato significa garantire le migliori condizioni di sicurezza possi-
bili, in ogni passaggio del suo percorso terapeutico. La sicurezza del paziente,
e si capisce bene sfogliando le pagine di questo volume, non si conclude in un
gesto o in un momento isolato, ma interessa ogni attivita sanitaria e di cura del
paziente.

Offrire assistenza medica sicura comporta la ricerca della maggiore efficienza
e della migliore pratica in ogni aspetto: la buona amministrazione per la trac-
ciabilita degli interventi clinici, la correttezza della diagnosi, 1’adeguatezza
delle prescrizioni, un ottimale coordinamento tra medici, infermieri, tecnici e
amministratori sanitari. In un ospedale non c’¢ settore o reparto che non venga
coinvolto in questo obiettivo.

E per queste ragioni che le attivita tese a valutare e ridurre il rischio clinico
devono rientrare tra le priorita di chi lavora in ambiente medico e di chi vi
ricopre un ruolo di gestione. La possibilita di un incidente non potra mai esse-
re eliminata del tutto ma & cruciale comprendere cosa pud condurre al verifi-
carsi di un evento dannoso e mettere in atto ogni azione di prevenzione.
Studi internazionali dimostrano che risultati significativi possono essere con-
seguiti adottando misure mirate per ridurre errori nella prescrizioni dei farma-
ci, evitare incidenti e cadute in ospedale e sventare la diffusione delle infezio-
ni, cosi come garantendo la corretta osservazione delle linee guida e delle
checklist in sala operatoria, rivedendo le cartelle cliniche e investendo nella
formazione continua del personale medico e sanitario. E ancora, ¢ determinan-
te la conoscenza di ogni dettaglio della complessa macchina di una struttura
sanitaria: i modelli organizzativi e le procedure di lavoro, i farmaci e le loro
interazioni, il funzionamento delle apparecchiature e dei dispositivi medici
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utilizzati, il lavoro di équipe in chirurgia, i meccanismi che presiedono al pas-
saggio di consegne nelle mansioni di assistenza e di cura.

Gli incidenti possono essere ridotti e le complicanze evitate, migliorando il
percorso di guarigione dei pazienti e anche — “effetto collaterale” di non poco
interesse — riducendo i costi della sanita.

Anche la tecnologia puo offrire il suo contributo, come accade negli Stati
Uniti, dove la somministrazione dei farmaci nel corso dei ricoveri & affidata
all’informatizzazione. Nei ricoveri si puo favorire anche nel nostro Paese la
diffusione del braccialetto elettronico per I’identificazione dei pazienti e della
cartella clinica elettronica. Molte buone pratiche sono gia ampiamente diffuse,
in primo luogo le checklist in sala operatoria, ma anche la semplice distribu-
zione di gel lavamani negli ambienti ospedalieri.

La cultura e la pratica della sicurezza del paziente sono giovanissime, ma
hanno gia fatto buoni passi avanti. Risalgono al 2003 i primi dati sulla diffu-
sione di risorse dedicate alla gestione del rischio clinico nel nostro Paese.
Allora solo il 17 per cento delle strutture sanitarie poteva contare su di una
struttura o risorse apposite. A distanza di soli sei anni, nel 2009, attivita o fun-
zioni per la sicurezza del paziente risultano presenti nel 99% delle strutture
sanitarie italiane. Nel settembre 2012, infine, & stato emanato il decreto che ha
ricompresso la gestione del rischio clinico tra i requisiti che concorrono alla
valutazione dei direttori generali delle aziende sanitarie italiane.

Le azioni per la sicurezza dei pazienti devono diventare centrali nella pratica
medica, e lo saranno quando i medici, le strutture sanitarie e i loro dirigenti
saranno valutati non solo in termini di riduzione dei costi economici ma anche
dei costi umani, e quando venga garantito ogni sforzo per la riduzione degli
eventi avversi. E centrale perd che il medico venga valorizzato e aiutato a torna-
re a fare il medico, e che possa essere valutato in quanto tale: tutto il contrario
di quanto accade oggi ai medici, oberati da mansioni burocratiche e amministra-
tive, vittime di turni e orari piul pesanti a causa del blocco del turnover, inascol-
tati al momento di acquistare apparecchi e forniture che le aziende sanitarie scel-
gono esclusivamente in base a criteri di bilancio. Il numero delle prestazioni ese-
guite non puo essere 1’unita di misura per la valutazione della buona sanita o di
un buon medico. A essere misurata deve essere la qualita delle prestazioni e la
bonta clinica dei risultati ottenuti. Sara necessario guardare alle vite salvate, al
livello e al tipo di complicanze dopo un intervento chirurgico, all’incidenza
delle infezioni, alla qualita di vita dei pazienti dopo un’operazione.
Parallelamente diventa strategico continuare a costruire la scienza della sicurezza
del paziente che ancora muove i primi passi e che si occupa dell’analisi degli erro-
ri per fare si che non si ripetano. E al raggiungimento di questo obiettivo che il
presente volume, brillantemente curato da Riccardo Tartaglia e Andrea Vannucci,
offre un contributo di grande rilievo.

Roma, maggio 2013 Ignazio R. Marino, MD, FACS
Professore di Chirurgia, Jefferson Medical College
Thomas Jefferson University, Philadelphia, USA
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Introduzione

Charles Vincent

La sicurezza del paziente si ¢ dimostrata essere un tema difficile da affrontare
dal punto di vista culturale, tecnico, clinico e psicologico, oltre che per la sua
importante portata e vastita. Esiste un consenso generale sul fatto che non siano
stati ad oggi raggiunti gli ambiziosi obiettivi degli anni precedenti e si potreb-
bero fare varie considerazioni sul perché questo non sia avvenuto. Vi sono ad
oggi limitate evidenze scientifiche che dimostrano che i livelli di sicurezza per
i pazienti siano migliorati e, al contempo, ve ne sono invece molte che dimo-
strano che i pazienti sono in realta meno sicuri [1, 2]. Gli esperti in tema di
sicurezza del paziente generalmente affermano che vi sono stati progressi in
alcuni settori, quali nell’utilizzo del sistema di incident reporting, nel ruolo
svolto dalle autorita di regolamentazione e dagli organismi professionali.

Se si considera il lungo periodo [3, 4], si osserva che sono stati compiuti
notevoli progressi, ma il processo ¢ stato pill lento e molto piu difficile di
quanto originariamente previsto. Importanti report pubblicati nel 2000 fissava-
no obiettivi ambiziosi di riduzione di eventi avversi del 50% in pochi anni ma
questi dati, con il senno di poi, sembrano esageratamente ottimisti. Nella fret-
ta di voler provare a “risolvere” il problema nell’immediatezza, non abbiamo
prestato sufficiente attenzione alla base scientifica del tema della sicurezza dei
pazienti che, invece, risulta essere un elemento imprescindibile per compren-
dere la natura dei problemi che affliggono i nostri sistemi sanitari [5, 6].

1.1 | progressi nella sicurezza del paziente

Venti anni fa, se non per qualche pioniere della ricerca, il tema della sicurez-

C. Vincent ()

Imperial Centre for Patient Safety & Service Quality
Department of Surgery & Cancer, Imperial College
Londra, Regno Unito
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2 C.Vincent

za del paziente non veniva considerato come un settore di interesse particola-
re e risultava estremamente carente 1’attivita di ricerca sul tema, cosi come
appariva limitata 1’attenzione agli incidenti medici [3]. Le attivita sistematiche
di ricerca sulle pratiche per la sicurezza dei pazienti sono iniziate, infatti, solo
un decennio fa, aspetto dal quale non si puo prescindere al fine di realizzare
una valutazione rispetto ai progressi ottenuti nel settore.

1.1.1 Report, casi studio e analisi

Con I’attenzione che oggi viene dedicata al tema della sicurezza del paziente,
¢ facile dimenticare quanto sia stato difficile negli anni precedenti trovare una
spiegazione chiara rispetto alle dinamiche con cui si origina un danno al
paziente e trovare modalita per descriverle e analizzarle. Per molto tempo si ¢
fatto ricorso alla documentazione medico-legale come fonte principale di
informazioni per la ricerca in tema di sicurezza delle cure. Tale documentazio-
ne, pero, era fondamentalmente orientata a individuare la responsabilita indi-
viduale del danno provocato al paziente e a definire i termini di un eventuale
risarcimento, piuttosto che sviluppare un approccio orientato al concetto di
sicurezza del paziente in senso pitt ampio [3]. Oggi, invece, ai fini della ricer-
ca e dell’analisi degli eventi, sono ampiamente disponibili report di casi clini-
ci e analisi dettagliate effettuate sempre piu spesso per mezzo dello strumento
della Root Cause Analysis, strumento che, seppur divenuto di uso pressoché
routinario, tende ancora ad essere finalizzato all’individuazione della respon-
sabilita, piuttosto che all’apprendimento.

1.1.2 Epidemiologia

In molti Paesi sono stati compiuti importanti progressi nella valutazione della
natura e dell’entita dei danni ai pazienti. I risultati dei pit importanti studi
sulla revisione delle cartelle cliniche sono stati ampiamente accettati [7] e
numerosi altri studi hanno catalogato la natura e la portata di eventi avversi in
area chirurgica, infezioni, eventi avversi da farmaco e altri problemi legati alla
sicurezza. Continua, pero, ad essere carente 1’informazione relativa alle prati-
che di sicurezza routinarie, sebbene tali informazioni possano essere estratte
da database amministrativi [8].

1.1.3 Comprendere le origini del danno

Comprendere il tema della sicurezza del paziente non ¢ certo cosi complesso
come studiare il cancro, ma non ¢ comunque semplice. Ciononostante, sono
stati fatti notevoli progressi in varie aree. La chirurgia, per esempio, ¢ da
tempo stata riconosciuta come quell’area clinica in cui si verifica il piu alto



1 Introduzione 3

numero di eventi avversi prevenibili e dieci anni fa la maggior parte di que-
sti eventi avversi sarebbe stata considerata inevitabile o sarebbe stata attribui-
ta, impropriamente, alla responsabilita del singolo operatore e alla sua scarsa
preparazione. Studi condotti sui fallimenti che avvengono in varie fasi e
momenti del processo di cura relativo alla comunicazione, lavoro di squadra
e organizzazione delle procedure — come ad esempio interruzioni improvvise
durante 1’attivita clinica e distrazioni — hanno identificato diverse criticita e
vulnerabilita nelle aree chirurgiche [9]. Data I’inaffidabilita intrinseca del
sistema, ad oggi sembra sempre pill importante evidenziare come siano nume-
ricamente pochi gli eventi avversi e che questo sia probabilmente dovuto alla
resilienza e alla capacita di recupero del personale clinico. Molti gruppi di
lavoro stanno andando oltre gli indiscutibili risultati ottenuti con 1’introdu-
zione delle checklist di sala operatoria, per concentrarsi sull’organizzazione
dei sistemi chirurgici sempre pit ampi e sulla necessita di raggiungere una
comprensione piu sofisticata del lavoro di squadra, sia in sala operatoria che
a livello di sistema sanitario nel suo complesso [10, 11].

1.1.4 Progetti di miglioramento

L’introduzione di progetti di miglioramento per la gestione del rischio adatti al
contesto in cui sono stati collocati hanno mostrato che gli errori possono esse-
re ridotti quantitativamente e che i processi possono essere resi pil affidabili.
L’introduzione di azioni quali, ad esempio, 1’utilizzo di sistemi informatizzati
per la gestione del processo di cura, la standardizzazione e la semplificazione
dei processi e la sistematizzazione del passaggio di consegne, hanno dimostra-
to, in contesti specifici, di migliorare 1’affidabilita e, in alcuni casi, di ridurre
i danni [4]. Abbiamo, tuttavia, relativamente pochi esempi di interventi su
larga scala che hanno avuto un impatto dimostrabile sulla sicurezza dei pazien-
ti: le due eccezioni pitl importanti sono rappresentate dalla riduzione delle
infezioni collegate all’applicazione dei cateteri venosi centrali nel Michigan e
all’introduzione della checklist di sala operatoria promossa dall’OMS [12, 13].

1.1.5 Laricerca sulle organizzazioni piu sicure

Numerosi studi effettuati su sistemi sanitari ad alta affidabilita hanno iniziato
a rivelare alcuni dei fattori che consentono a queste organizzazioni di fornire
un’assistenza sicura e, al contempo, buone performance in termini di costi eco-
nomici (pareggio di bilancio) [14]. Da tali studi sono emerse disparita rispet-
to ai percorsi seguiti dalle organizzazioni per raggiungere alti standard di pre-
stazioni, differenze rispetto agli strumenti usati e disomogeneita rispetto ai
livelli di informazioni sulle pratiche per la sicurezza. E importante rilevare che

la mancanza di dati comparativi ¢ il limite insito nella maggior parte degli
studi effettuati e, pertanto, anche nella definizione di alta affidabilita. Se da un
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lato, infatti, abbiamo una certa conoscenza di come l’alta affidabilita possa
essere raggiunta in taluni settings, dall’altro continua a rivelarsi molto difficile
migliorare la sicurezza organizzativa. Il programma Safer Patients Initiative,
portato avanti nel Regno Unito e che ha visto impegnati alcuni dei pitl impor-
tanti leader riconosciuti nel settore, ¢ stato uno dei programmi piu grandi e piu
attentamente studiati. I1 programma, sebbene abbia ottenuto successo in quan-
to ha impegnato ed entusiasmato il personale coinvolto e ha creato opportunita
di miglioramento [15], non ¢ riuscito a ottenere cambiamenti su larga scala
relativamente alla cultura della sicurezza, ai processi e ai risultati [16].

1.1.6 Cambiamento del livello di sicurezza delle cure

Apportare cambiamenti a livello di sistema nelle pratiche per la sicurezza ¢
I’equivalente di apportare miglioramenti della salute a livello nazionale, e i
primi risultano altrettanto difficili da raggiungere che i secondi. Studi effettua-
ti attraverso la revisione di cartelle cliniche negli Stati Uniti [1] e in Francia
non hanno mostrato cambiamenti evidenti nel livello di sicurezza dei pazienti
[17]; studi svolti in Olanda hanno mostrato un calo del livello degli incidenti,
mentre I’analisi dei dati di routine svolta nel Regno Unito ha presentato un
quadro misto. Nel complesso, non si puo parlare di evidenze nel miglioramen-
to della sicurezza delle cure negli ultimi dieci anni [8].

Con il senno di poi, non si pud dire che questo risultato sia sorprendente.
In primo luogo, si & cercato di affrontare problematiche differenti applicando
interventi per la sicurezza di natura molto generale e di livello molto alto,
come il sistema di incident reporting e il porre maggiore pressione a livello
d’introduzione di regole e procedure. In secondo luogo, non ci siamo impegna-
ti a sufficienza per costruire sistemi sicuri in modo incrementale e sostenibile
sostenuti da una serie strutturata di interventi finalizzati ad affrontare i punti
di debolezza specifici. Terzo, continuiamo a interpretare la sicurezza come un
problema unidimensionale, quando invece si tratta di un fenomeno composto
da molteplici aspetti che non devono essere affrontati singolarmente. Non
vedremo mai una “riduzione del numero di eventi avversi” se non come una
riduzione aggregata della diminuzione di specifici tipi di danno, ognuno con-
siderato individualmente.

Se si pone attenzione ai vari progressi ottenuti nello studio della sicurezza
delle cure, appare evidente che, rispetto a 10 anni fa, ad oggi abbiamo raggiun-
to un buon livello di comprensione della fenomenologia di errore e danno,
abbiamo a disposizione una notevole quantita di dati epidemiologici, una certa
consapevolezza dei motivi per cui si ha un elevato numero di eventi avversi, e
siamo riusciti a dimostrare ’efficacia di alcune pratiche per la sicurezza e i
problemi legati alla loro adozione. Non sono disponibili evidenze sul cambia-
mento continuo o sui diffusi miglioramenti della sicurezza dei sistemi sanita-
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ri. Nel complesso, se invece si torna al raffronto tra le diverse aree di critici-
ta, il progresso appare ragionevole, se non spettacolare. Inoltre, dato che il
livello di risorse destinate alla sicurezza ¢ ancora molto limitato in confronto
con la biomedicina, i risultati si possono considerare abbastanza buoni.

1.2 La scienza della sicurezza: costruire le fondamenta

Lo sviluppo delle pratiche per la qualita e la sicurezza delle cure e la loro
implementazione ¢ stato fino ad oggi possibile grazie allo slancio di entusia-
smi locali, alla motivazione e alla volonta di medici disponibili a mettere a di-
sposizione il proprio tempo per capire e migliorare i sistemi in cui lavorano.
Si tratta di un approccio alla scienza eccezionale, proprio del XIX secolo, e
basato molto sulla capacita di professionisti giovani e brillanti che lavorano
prevalentemente in autonomia e solitudine.

Nel settore della biomedicina, cosi come, per esempio, per gli studi sul
cambiamento climatico, da tempo sono stati istituiti importanti centri di ricer-
ca e infrastrutture per affrontare problemi complessi e difficili in importanti
discipline [6]. Supponiamo di adottare un approccio simile per affrontare il
tema della sicurezza del paziente: come potrebbe essere organizzato un pro-
gramma di ricerca ben strutturato? Non & possibile descrivere in modo esau-
riente in un capitolo un programma sulla sicurezza che sia di un certo rilievo
e che affronti le molte sfaccettature proprie del tema. I suggerimenti che
seguono non vogliono, pertanto, presentarsi come un elenco esaustivo. Se si
ritiene opportuno sviluppare interventi per la sicurezza piu efficaci, ¢ necessa-
rio tener presente che essi devono essere contestualizzati in aree in cui ¢ indi-
spensabile il supporto di attivita di ricerca.

1.2.1 Misurazione e controllo della sicurezza

La misurazione del fenomeno ¢ stata, fino ad ora, veramente insoddisfacente,
e questo ha impedito alla sicurezza del paziente di costruire la propria base
scientifica come disciplina. Il concetto di evento avverso & stato per molto
tempo ricollegato alle definizioni del tema della sicurezza del paziente che
venivano fornite in ambiente medico-legale. La revisione delle cartelle clini-
che per I’individuazione di eventi avversi ¢ stata di straordinaria importanza
per giungere a definire ’entita dei danni, e il concetto di “evento avverso” &
stato abbastanza valido per tale scopo. Adesso, pero, € necessario andare oltre
e procedere a individuare e comprendere le specifiche tipologie di danno per
elaborare poi interventi mirati. Risulta, inoltre, prioritario ampliare la ricerca
per affrontare il tema del danno nel lungo periodo per includere, ad esempio,
gli effetti avversi da farmaco in comunita o la malnutrizione in ospedale [18].
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1.2.2 Mappatura delle vulnerabilita del sistema lungo i percorsi
clinici dei pazienti

Nella corsa per cercare di far funzionare il sistema nel suo complesso, non
siamo riusciti a concludere il prioritario lavoro di identificazione e definizio-
ne dei diversi problemi che stanno alla base delle disfunzioni del sistema stes-
so. Abbiamo, ad oggi, molti studi sui fallimenti specifici, ma pochi che descri-
vono tutti i rischi che un paziente potrebbe dover fronteggiare lungo un per-
corso di cura; spesso lo stesso percorso di cura non ¢ neanche stato mappato,
né tantomeno progettato. E necessario individuare metodologie per monitora-
re e tenere traccia dei rischi legati al passaggio da un sistema e all’altro nella
continuita delle cure [19]. Se I’obiettivo finale ¢ quello di costruire affidabili-
ta e sviluppare la capacita di resilienza delle organizzazioni, come primo passo
dobbiamo elaborare mappe dettagliate di ogni microsistema clinico a livello
territoriale e nelle cure primarie e secondarie.

1.2.3 Regole, protocolli e comportamento

Se da un lato il tema della sicurezza delle cure pone sfide specifiche in diver-
si contesti clinici, ¢ possibile individuare un certo numero di temi critici e
comuni a tutti i percorsi che devono essere affrontanti ogni qualvolta si voglia
migliorare la sicurezza, sia in ambito medico sia altrove. Molti studi hanno
dimostrato, ad esempio, che gli operatori sanitari hanno scarsa esperienza
nell’applicazione di procedure di base, o le eseguono secondo un’interpreta-
zione di cio che ¢ meglio in quel momento per il paziente o per il loro inte-
resse [20]. Comprendere le circostanze in cui le persone seguono o non
seguono le procedure, indipendentemente dal fatto che questo ne migliori o
meno 1’aderenza, ¢ una sfida considerevole [21].

1.2.4 Coinvolgimento del paziente nella sicurezza delle cure

L’impegno effettivo dei pazienti e delle famiglie nell’affrontare il tema della
sicurezza, ¢ una delle sfide pill importanti. Sappiamo che molti pazienti sono
disposti a divenire parte attiva in questo processo sia per quanto attiene al loro
personale percorso di cura sia nella prospettiva piu ampia di analisi del siste-
ma della sicurezza del paziente. L’esatta natura di tale partecipazione, pero, in
diversi contesti clinici rimane ancora da esplorare [22]. In particolare, abbia-
mo necessita di capire cid che ¢ ragionevole aspettarsi, sia dal punto di vista
etico che in pratica, dai pazienti e dalle famiglie, e come questo vari a secon-
da delle esigenze personali, della patologia e delle circostanze.
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1.2.5 Processo decisionale ed errore diagnostico

Gli strumenti di supporto decisionale sono considerati come mezzi potenzial-
mente molto validi per migliorare la sicurezza e 1’efficacia delle cure. In pra-
tica, pero, I’'implementazione di tali sistemi si ¢ rivelata complessa e ha fatto
emergere la necessita di approfondire la comprensione dei processi che sotten-
dono all’organizzazione del lavoro e alla modalita in cui i soggetti interagisco-
no con la tecnologia [23]. Rimangono, inoltre, ancora da affrontare importan-
ti temi di natura piu prettamente scientifica quali, ad esempio, determinare in
che circostanze si possa fare pieno affidamento al solo giudizio umano e al
processo di supporto decisionale — strumenti certamente rapidi, potenti ed effi-
caci in molte circostanze — e quando invece sia necessario rinviare ad algorit-
mi e strumenti meccanici. In ambito sanitario, questo puo essere in parte deter-
minato dal contesto di lavoro, ma richiedera anche I’esame della scienza del
giudizio e il decision-making [24].

1.2.6 Comprendere gli interventi

La teoria del cambiamento potrebbe apparire come un concetto di ampia por-
tata ma 1’espressione, in realta, riflette la necessita di non limitarsi a definire
I’intervento da effettuare per ridurre il rischio e aumentare la sicurezza, ma
anche di comprendere le ragioni per le quali un intervento riesce e 1’altro no,
o il motivo per cui un intervento riesce in un contesto ma non in un altro. La
ricerca scientifica, al momento, risulta lontana dal poter fornire risposte esau-
stive a tali quesiti o dal riuscire a definire il modo di catturarne gli aspetti di
maggiore interesse. Stanno perd emergendo studi che affrontano dal punto di
vista teorico i fattori che sono alla base di cambiamenti su larga scala e le teo-
rie implicite del cambiamento alla base degli interventi sviluppati [25].

1.2.7 La psicologia e la pratica della leadership

E idea ampiamente condivisa che la leadership sia fondamentale per la sicu-
rezza a tutti i livelli. Al di la degli sforzi per voler comprendere la natura della
leadership in contesti specifici € come questa riesca a bilanciare richieste con-
correnti, rimane difficile garantire appropriati livelli di sicurezza. Una sfida
importante dei prossimi anni sara quella di sviluppare programmi di formazio-
ne per figure manageriali che operano in settori ad alto rischio mediante tec-
niche di formazione consolidate come, ad esempio, simulazioni mentali [26].
Altro settore strategico per la sicurezza ¢ quello relativo alla formazione di
una leadership dedita al miglioramento della sicurezza, con particolare atten-
zione al ruolo detenuto da amministratori delegati e alti dirigenti nello svolgi-
mento dei loro compiti di promozione e sostegno di programmi di migliora-
mento [27].
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1.3 Costruire sistemi sicuri

Guardando al futuro, appare evidente la necessita di riuscire a prevedere un’ul-
teriore evoluzione nel nostro approccio alla sicurezza del paziente. Al momen-
to, I’obiettivo principale ¢ lo sviluppo di interventi per affrontare eventi spe-
cifici o per migliorare I’affidabilita a determinati livelli del processo di cura
[13]. Questo approccio, del tutto ragionevole, si dovra perd necessariamente
evolvere verso approcci volti ad aumentare 1’affidabilita dei percorsi assisten-
ziali o di aree di assistenza (come, ad esempio, un ambulatorio) nel loro com-
plesso. Gli approcci attuali sono finalizzati a ridurre gli errori e a ridurre i
danni: ancora una volta, si tratta di un obiettivo necessario e ragionevole, ma
lo sviluppo futuro deve essere orientato ad affrontare lo spettro complessivo
dei problemi latenti che minacciano la sicurezza e mirare a raggiungere alti
livelli di affidabilita e resilienza nel tessuto del sistema sanitario [28].

Se si vuole veramente ottenere un cambiamento a livello del sistema, ¢ fon-
damentale ripensare al modo in cui sono stati sviluppati e testati gli interven-
ti di miglioramento. Questi interventi hanno infatti necessita di essere testati
nell’ambito di progetti di ricerca per la loro validazione, in cui si studi I’inte-
ro servizio e i possibili punti di debolezza. Successivamente, devono essere
inseriti in programmi sistematici di miglioramento da tre a cinque anni. Invece
di adattarsi sempre al ritmo frenetico con cui si tende a operare nella sanita,
dovremmo essere disposti a decidere di rallentare il ritmo di un servizio offer-
to proprio al fine di massimizzare I’affidabilita e riuscire a valutare con preci-
sione cosa sia necessario migliorare per offrire un sistema di cure sicure.
Questo sarebbe, in un certo senso, una forma di simulazione, seppur condotta
in un servizio clinico e, una volta che il nuovo sistema risulti assestato, potreb-
be riprendere a offrire I’ordinaria pratica clinica. Questo pud sembrare un
approccio utopico per riformare il sistema sanitario, ma probabilmente ¢ pro-
prio necessario per ottenere un cambiamento di alto livello. Le risorse neces-
sarie a tal fine potrebbero sembrare notevoli ma risulteranno, in realta, mode-
ste se confrontate, ad esempio, ai fondi necessari per lo sviluppo e la speri-
mentazione di un nuovo farmaco.

Per migliorare sostanzialmente la qualita delle cure offerte, per esempio, in
un reparto di medicina geriatrica, sono richiesti interventi multipli, che
abbracciano tutte le tipologie sopra descritte. Si deve trattare di interventi da
inserirsi in programmi modulati e portati avanti dall’impegno del personale
preposto, idealmente sostenuti da un gruppo dedicato allo studio e approfon-
dimento, composto da medici e rappresentanti delle discipline scientifiche per-
tinenti [4, 29]. Un lasso di tempo ragionevole per questo potrebbe essere di
cinque anni.

Nella pratica, questi programmi risultano essere seguiti e sperimentati da
medici che vi dedicano il loro tempo libero, la sera dopo il lavoro e nei fine
settimana, senza risorse adeguate, e che sono vincolati dalla necessita di ade-
guare gli interventi al sistema attualmente imperfetto.
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1.4 Imparare dal cambiamento climatico: costruire la scienza
della sicurezza

Molti medici e ricercatori hanno suggerito che un lavoro orientato alla multi-
disciplinarieta pud notevolmente migliorare i processi di cura e i risultati che
si ottengono. Vi sono, perd, pochi esempi di strutture sanitarie al cui interno
sia presente un’adeguata gamma di discipline e un altrettanto adeguato nume-
ro di esperienze pratiche nel campo della ricerca e dell’implementazione, che
sarebbe necessario, invece, per sostenere un miglioramento a lungo termine a
livello di qualita e sicurezza. All’interno di molti ospedali e di organizzazioni
sanitarie sono presenti unita che si occupano del tema, ma spesso sono impe-
gnate nel settore della regolamentazione e conformita. Se tali unita sono desti-
nate ad aumentare, necessiteranno probabilmente di essere supportate da gran-
di centri di miglioramento e di ricerca che fondino il loro lavoro sulla sicurez-
za e la qualita in una prospettiva di salute pubblica.

Per molti aspetti, la situazione critica della qualita e della sicurezza delle
cure mediche pud essere raffrontata con quella relativa al cambiamento clima-
tico [30]. Entrambe costituiscono una minaccia grave e crescente al bene pub-
blico; entrambe sono state per molto tempo ignorate e solo oggi iniziano ad
acquisire piu riconoscimento e peso. La risposta piu efficace e interessante
fino ad oggi fornita per fare fronte agli effetti del cambiamento climatico ¢
stata la creazione di Centri per il Cambiamento Climatico, in cui sono affluiti
esperti delle discipline piu diverse per affrontare insieme il problema. Questi
centri sono stati deliberatamente e accuratamente strutturati in modo da com-
binare insieme le pill importanti discipline in una collaborazione di lunga
durata. Essi esprimono la loro visione in termini pragmatici e considerano le
policy, I’impegno pubblico e ’istruzione come una componente essenziale di
quella visione.

In ogni Paese dovrebbero essere istituiti Centri multidisciplinari permanen-
ti che funzionino da centro di stimolo alla ricerca e alla formazione, oltre che
fornire sostegno pratico per 1’attuazione e 1’innovazione. E giunto, infatti, il
momento di andare oltre la mera progettazione per arrivare piuttosto allo svi-
luppo di una rete stabile di centri che siano in grado di sostenere le continue
criticita e gli spinosi problemi legati alla sicurezza e qualita delle cure.
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La gestione del rischio clinico in Italia

Alessandro Ghirardini, Riccardo Tartaglia

2.1 La sicurezza dei pazienti in Italia

La questione della sicurezza dei pazienti rappresenta da sempre un problema in
medicina, ma ¢ a partire dagli anni 90 che su di essa ¢ stata posta la massima
attenzione e cio ¢ avvenuto contestualmente all’interesse verso aspetti di miglio-
ramento della qualita delle prestazioni e dei sistemi sanitari [1]. La medicina non
¢ una scienza esatta e le cure mediche non sono sempre efficaci e affidabili. La
materia ¢ inoltre cosi vasta e complessa che ¢ impossibile che gli operatori sap-
piano tutto; inoltre, anche i pazienti non sempre si attengono correttamente alle
indicazioni terapeutiche. E progressivamente emerso nel tempo che numerose
procedure mediche non sono sempre basate sull’evidenza scientifica e i rischi
possono talvolta superare i benefici. I grado delle conoscenze del personale non
termina inoltre con la conclusione degli studi, ma deve continuare per tutto il
periodo lavorativo. I pazienti altresi sono diventati molto piu informati e consa-
pevoli rispetto al passato. E diventato quindi indispensabile per i sistemi sanita-
ri moderni definire azioni a favore della sicurezza dei pazienti.

La programmazione sanitaria nazionale ha identificato il tema del rischio
clinico come ambito prioritario di sviluppo della qualita e ha avviato una serie
di iniziative, in condivisione con le regioni e le province autonome (PA), in
armonia con le indicazioni dei principali organismi internazionali del settore.
Le attivita sul rischio clinico si inseriscono, infatti, nelle azioni previste dalla
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Commissione Europea, dal Consiglio d’Europa, dall’OCSE e dall’OMS. Tali
iniziative hanno trovato la loro formalizzazione nell’Intesa Stato-Regioni del
20 marzo 2008, che ha definito il quadro di riferimento per il governo del
rischio clinico nel nostro Paese, tramite la condivisione di obiettivi, metodi e
strumenti tra le Istituzioni coinvolte. La tutela della sicurezza dei pazienti ¢,
infatti, un elemento strutturale dei livelli essenziali di assistenza e, pertanto,
deve essere affrontata in modo coordinato da Ministero e regioni sia nella fase
di definizione di strategie e politiche nazionali, che nelle azioni di supporto da
portare in specifiche realta o per far fronte a situazioni di emergenza. A parti-
re dal 2010, il sistema di verifica dell’erogazione dei livelli essenziali di assi-
stenza (LEA) ha previsto uno specifico punto al riguardo. Tuttavia, I’errore ¢
insito in tutti i sistemi complessi e non puo essere eliminato ope-legis, quindi
la sicurezza dei pazienti deve essere continuamente presidiata e le criticita
affrontate secondo un approccio multidimensionale, considerando e integran-
do i vari aspetti: il monitoraggio e 1’analisi degli eventi avversi, I’elaborazio-
ne e diffusione di raccomandazioni e pratiche per la sicurezza, il coinvolgi-
mento di pazienti e cittadini, la formazione degli operatori sanitari.

Nel nostro Paese, il Ministero della salute costitui nel 2003 una commissione
tecnica sul rischio clinico, che produsse un primo documento di riferimento in cui
s’introduceva una nuova visione sugli incidenti e sulla sicurezza, promuovendo
la segnalazione e 1’apprendimento dagli errori in contrasto alla ricerca del colpe-
vole, fino ad allora dominante nella cultura sanitaria e manageriale [2].

Dopo questo primo documento sono state prodotte numerose importanti
raccomandazioni per la prevenzione del rischio e il miglioramento della sicu-
rezza del paziente.

Il sistema italiano di gestione del rischio clinico & stato definito dall’Intesa
Stato-Regioni del 20 marzo 2008, che ha previsto gli assetti organizzativi della
sicurezza delle cure nel nostro Paese. L’intesa ha previsto la costituzione a
livello nazionale di un Comitato strategico paritetico stato-regioni per la sicu-
rezza delle cure. Tale comitato ¢ costituito dai rappresentanti delle istituzioni
maggiormente coinvolte alla gestione del rischio: Ministero della salute,
Istituto Superiore di Sanita (ISS), Agenzia Nazionale dei Servizi Sanitari
Regionali (Agenas), Istituto Superiore per la Prevenzione e Sicurezza del
Lavoro (oggi confluito nell’Inail), Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA),
regioni (rappresentanti del Comitato tecnico delle regioni e province autono-
me per la sicurezza del paziente, scelti dalla Commissione salute degli
Assessori alla Sanita).

Una prima survey realizzata dal Ministero della salute nel 2003 rilevava
che in Italia erano presenti solo 17% di aziende sanitarie con una struttura o
una funzione dedicata alla gestione del rischio clinico. L’ultima survey del
2009, condotta dal Comitato tecnico delle regioni e delle province autonome
per la sicurezza del paziente in collaborazione con il Ministero della salute, ha
calcolato che, ormai, la presenza di strutture o persone dedicate alla gestione
del rischio ¢ presente in quasi tutte le strutture pubbliche del territorio nazio-
nale, oltre il 90%.
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Un’altra importante ricerca, svolta dall’Agenas [3], ha rappresentato un
punto di partenza importante della gestione del rischio clinico nel nostro
Paese, fornendo alle aziende sanitarie importanti strumenti di lavoro realizza-
ti da alcune delle regioni italiane piu attive in questo campo; in particolare, un
modello di raccolta dei dati sui sinistri, un repertorio di strumenti per la segna-
lazione degli incidenti, per 1’analisi proattiva dei processi critici e reattiva
degli incidenti. Nell’ambito del progetto veniva, inoltre, realizzata una ricerca
sui sistemi di incident reporting in Italia, a cura di Albolino et al. [4], che ha
offerto una riflessione critica sull’utilizzo di tali strumenti a partire dal punto
di vista di un campione rappresentativo di operatori sanitari italiani.

Facendo perno sulle regioni coinvolte nel progetto di ricerca dell’Agenas,
nel 2006, su iniziativa della Regione Toscana, ¢ stato costituito dalla
Commissione salute il Comitato tecnico delle regioni e delle province autono-
me per la sicurezza del paziente. Un organismo in cui sono rappresentate tutte
le regioni italiane e PA, il Ministero della salute e la stessa Agenas. Questo
organismo, da allora, ha svolto una funzione di promozione della sicurezza
delle cure nelle regioni, ha favorito la diffusione e implementazione delle rac-
comandazioni ministeriali, la condivisione delle buone pratiche messe a punto
dalle aziende sanitarie.

Rispetto ai dati relativi agli eventi avversi, essi sono per lo pil frutto di
studi effettuati ad hoc in oltre 20 Paesi, compresi quelli in via di sviluppo. Allo
stato attuale, in Italia sono disponibili i risultati di una ricerca nazionale,
finanziata dal Ministero della salute, relativo allo studio dell’incidenza di
eventi avversi in cinque grandi ospedali del SSN. Lo studio, coordinato dalla
Regione Toscana, ha messo in evidenza che gli eventi avversi si presentano
con una frequenza del 5,2% e una prevedibilita del 56% [5], un dato questo in
linea rispetto alla letteratura internazionale.

La qualita delle cure non pud prescindere dalla sistematica adozione di
strategie per la sicurezza dei pazienti. Al pari di altri Paesi, occorre considera-
re alcuni cambiamenti organizzativi che coinvolgano tutti i livelli del SSN,
nazionale, regionale e aziendale.

Tutto cid per consentire di affrontare e governare in maniera integrata i
diversi aspetti della sicurezza dei pazienti, con particolare attenzione ai
seguenti punti:

- monitoraggio degli eventi avversi;

- emanazione di raccomandazioni;

- strategie di formazione;

- supporto per la gestione degli aspetti assicurativi e medico-legali.

In questa logica ha lavorato il Ministero della salute, secondo un approccio
condiviso con le regioni e PA, tramite ’attivita di gruppi di lavoro e commis-
sioni [6].

Le azioni prioritarie sono le seguenti:

1. monitoraggio e analisi degli eventi sentinella. E stato attivato, con Decreto
del Ministro, il Sistema Informativo per il Monitoraggio degli Errori in

Sanita (SIMES) ed ¢ stato istituito 1’Osservatorio nazionale sul monitorag-
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gio degli eventi sentinella. Nell’ambito di tali attivita, il Ministero della
salute aveva avviato, fin dal 2005, un protocollo sperimentale di monitorag-
gio degli eventi sentinella, con lo scopo di giungere alla definizione di una
modalita univoca e condivisa di sorveglianza di tali eventi sul territorio
nazionale. La scelta di promuovere il monitoraggio degli eventi sentinella
deriva dal fatto che essi rappresentano eventi avversi di particolare gravita,
potenzialmente evitabili, che possono comportare morte o grave danno al
paziente e che determinano una perdita di fiducia dei cittadini nei confronti
del servizio sanitario. Il monitoraggio degli eventi sentinella si accompagna
all’analisi dei fattori determinanti e contribuenti che hanno concorso al loro
verificarsi, in modo da poter imparare dagli errori e quindi promuovere
azioni preventive per contrastare il ripetersi di eventi analoghi. Per il moni-
toraggio di tali eventi, poco frequenti, & necessario che vi sia un terminale
nazionale, affinché non vadano disperse informazioni preziose per la sicu-
rezza dei pazienti che, in un’ottica di sinergia e solidarieta, devono diventa-
re patrimonio comune di tutte le strutture sanitarie del Paese. In tal senso
sono orientate le diverse esperienze internazionali, che sono state utilizzate
anche ai fini della predisposizione del protocollo nazionale di monitoraggio
e del relativo rapporto che periodicamente viene pubblicato [7];

. raccomandazioni per la prevenzione degli eventi sentinella. Sono state pro-

dotte e diffuse 15 raccomandazioni per la prevenzione degli eventi senti-
nella, con 1’obiettivo di diffondere informazioni relative alla sicurezza e
offrire una strategia per aumentare la risposta a livello aziendale;
sicurezza in chirurgia. E stato prodotto un Manuale per la sicurezza in Sala
Operatoria, strutturato su 16 obiettivi, che comprende la checklist per la
sicurezza promossa dall’Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS). La
chirurgia rappresenta una priorita in relazione al volume e alla complessi-
ta delle prestazioni;

. strategie per la formazione degli operatori. La formazione ¢ uno degli

aspetti piu rilevanti ed ¢ lo strumento fondamentale con il quale agire per
determinare il miglioramento del sistema, in particolare quando utilizza le
tecniche di simulazione.

Il Ministero, nel corso degli ultimi cinque anni, ha provveduto e sta prov-
vedendo a un programma di formazione secondo il sistema di educazione
continua in medicina (ECM), che si & concretizzato in numerose iniziative
di formazione nazionale, svolto in stretta collaborazione con la
Federazione Nazionale degli Ordini dei Medici e degli Odontoiatri
(FNOMCeO), Federazione Nazionale dei collegi degli infermieri (IPA-
SVI), la Federazione degli Ordini dei Farmacisti (FOFI) e la Societa
Italiana dei Farmacisti Ospedalieri (SIFO). Da ricordare inoltre la collabo-
razione data dal Ministero, Agenas, Comitato delle Regioni e Province
autonome alle sette edizioni del Forum Risk Management di Arezzo, orga-
nizzato dalla Fondazione Sicurezza in Sanita.

Queste partnership hanno consentito di promuovere un programma mirato
di formazione per i professionisti, medici, infermieri e farmacisti, attraver-
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so la predisposizione di corsi erogati con modalita FAD-blend, al fine di
diffondere strumenti uniformi e aumentare le competenze degli operatori.
Questi corsi hanno coinvolto 100.000 tra medici e infermieri. Analoghi
risultati sono stati ottenuti con il corso di formazione FAD sugli strumenti

di analisi delle cause profonde di un errore (Root Cause Analysis, RCA),

che ha gia coinvolto piu di 50.000 professionisti.

Nel settembre 2011, ¢ stata promossa la formazione FAD anche sull’audit

clinico, che sta avendo un simile impatto con gia piu di 25.000 iscritti che

hanno terminato la formazione. A partire dal mese di febbraio 2012 ¢ atti-
vo il corso di formazione avanzato sulla RCA, secondo un programma col-
laborativo tra il Ministero della salute e la Regione Sicilia. Infine, ricordia-
mo il Corso di formazione di base sul rischio clinico in collaborazione tra

il Ministero della salute e la Federazione degli Ordini dei Farmacisti

(FOFI) e la Societa Italiana dei Farmacisti Ospedalieri (SIFO), che ha coin-

volto gia piu di 10.000 farmacisti.

E stato altresi condiviso con la Conferenza dei Presidi delle Facolta di

Medicina e Chirurgia un documento che fornisce indicazioni, coerentemen-

te con quanto viene promosso a livello europeo, circa 1’inserimento nella

formazione dei base dei professionisti di tematiche inerenti la qualita e la
sicurezza dei pazienti;

5. coinvolgimento di pazienti, cittadini. Questo rappresenta uno degli aspetti
piu significativi, che deve essere considerato sia per la rilevanza etica, sia
per le ricadute in termini di efficacia e sicurezza delle cure, come dimostra-
to dai numerosi studi effettuati.

Il coinvolgimento dei pazienti, degli operatori, dei cittadini e delle associazio-
ni di volontariato & essenziale per garantire un uso appropriato dei servizi e una
reale collaborazione in tutti i processi di prevenzione, cura, riabilitazione e rein-
tegrazione e, quindi, lo sviluppo della partecipazione e dell’empowerment deve
costituire un impegno trasversale di ciascun operatore e delle istituzioni sanitarie.

Sono state, quindi, elaborate delle Guide per cittadini, pazienti e operatori
che rappresentano strumenti per rendere tali soggetti protagonisti della propria
salute e della sicurezza dei percorsi assistenziali.

Inoltre, sono state rese disponibili le linee guida per gestire e comunicare
degli eventi avversi in sanita, che tracciano la cornice per lo sviluppo e I’ag-
giornamento delle politiche e dei processi operativi delle strutture sanitarie al
verificarsi di un evento avverso, che comprende 1’analisi accurata di quanto
avvenuto e, soprattutto, la comunicazione aperta e trasparente.

Questo approccio si & dimostrato vincente non solo nel migliorare la rela-
zione e la fiducia tra il cittadino e le istituzioni sanitarie una volta che si veri-
fica un evento avverso, ma anche nel ridurre il numero di contenziosi.

Il Centro Gestione Rischio Clinico della Regione Toscana in collaborazio-
ne con il Laboratorio “Partecipa salute” dell’Istituto Mario Negri ha inoltre
realizzato, nel 2011 e 2012, due corsi nazionali per formare rappresentanti di
associazioni di pazienti con lo scopo di farne dei cittadini esperti sui temi della
qualita e sicurezza delle cure e favorire I’empowerment.



18 A.Ghirardini, R.Tartaglia

Riguardo alla ricerca sulla sicurezza delle cure nel nostro Paese, essa ¢
andata progressivamente sviluppandosi, anche grazie alle iniziative in tal
senso sviluppate dal Ministero della salute, che ha finanziato vari filoni di
ricerca in quest’ambito.

2.2 Un modello organizzativo italiano per la gestione
del rischio clinico

Sulla base degli indirizzi del Ministero della salute di concerto con il Comitato
tecnico delle regioni e provincie autonome, le strutture sanitarie italiane hanno
progressivamente organizzato le attivitd per la gestione del rischio clinico,
tenendo conto sia della necessita di intervenire per 1’anticipazione e il control-
lo del rischio nell’erogazione delle prestazioni sanitarie, che per la misurazio-
ne e valutazione del rischio al livello della governance dei servizi sanitari.

Tra gli studi piu significativi realizzati e pubblicati sui modelli organizza-
tivi, si ricorda l’analisi e valutazione del modello toscano di gestione del
rischio clinico svolta da Bellandi et al. nel 2007 e 2012 [8, 9] che ha rappre-
sentato anche per altre regioni un punto di riferimento per 1’assetto organizza-
tivo da dare alla sicurezza delle cure. Anche I’esperienza svolta in alcuni Paesi
dal Laboratorio Management e Sanita della Scuola Sant’Anna di Pisa e dal
Centro Gestione Rischio Clinico della Regione Toscana ha rappresentato
un’importante base di conoscenza per mettere a punto i sistemi di gestione del
rischio a livello nazionale [10].

Tale modello segue due linee di intervento, una linea clinica, all’interno
della quale gli operatori sanitari sono responsabili della segnalazione e dell’a-
nalisi degli incidenti e dei processi critici, nonché dell’adozione delle misure
di prevenzione del rischio e, dall’altra parte, una linea manageriale in cui la
direzione aziendale ha la responsabilita di garantire adeguati livelli di sicurez-
za ai pazienti, mediante il monitoraggio continuo dei livelli di rischio e la defi-
nizione di priorita di azione per i progetti di miglioramento continuo. Gli ordi-
ni professionali, i collegi degli infermieri e le societa scientifiche delle profes-
sioni sanitarie hanno generalmente preso molto seriamente la questione della
sicurezza dei pazienti, comprendendo la necessita di favorire la segnalazione
e I’apprendimento dagli errori e 1’inclusione di strumenti operativi per la pre-
venzione del rischio nelle linee guida e nei protocolli diagnostico-terapeutici.

Ancora poche sono, comunque, le ricerche che prendono in esame i diffe-
renti modelli organizzativi, definendone 1’assetto e le modalita operative.

Pur in un quadro molto difforme tra le regioni, il tema della sicurezza & pre-
sente nell’agenda di tutti gli assessorati alla sanita. Con la recente emanazione del
Decreto “Balduzzi” di settembre 2012, la sicurezza nei servizi sanitari ¢ divenu-
ta elemento di valutazione dei direttori generali delle aziende sanitarie italiane.

Un notevole contributo alla sicurezza delle cure ¢ stato dato dai codici
deontologici dei medici e infermieri che hanno introdotto tra i doveri del pro-
fessionista sanitario di partecipare ai programmi aziendali di gestione del
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rischio e di segnalare i propri errori al fine di analizzarli secondo la prospetti-
va sistemica.

Le societa scientifiche hanno dedicato sempre piu spazio alla sicurezza dei
pazienti, sia nell’ambito di conferenze e congressi che nel sostegno alla pro-
duzione scientifica nazionale in questo campo.

Purtroppo, si deve anche constatare il ritardo dell’Universita Italiana ad
aggiornare i curricula formativi delle professioni sanitarie e delle scuole di
specializzazione; ci0 non ha aiutato a infondere nelle nuove leve la cultura
della sicurezza e qualita delle cure. D’altro canto, il management delle azien-
de sanitarie ha iniziato a comprendere la portata della sicurezza dei pazienti
per la crescente difficolta a gestire il contenzioso. Inoltre, la spinta a un mag-
giore coinvolgimento di cittadini e pazienti, che diventano sempre pil esperti
e, di conseguenza, esigenti nei confronti delle istituzioni sanitarie, sta inizian-
do a giocare un ruolo altrettanto importante nelle decisioni relative all’orga-
nizzazione e gestione dei percorsi assistenziali, in uno scenario in cui la sicu-
rezza del percorso diventa un requisito determinante per mantenere il rappor-
to di fiducia tra cittadino e istituzione. Ecco, quindi, che le direzioni azienda-
li e regionali hanno iniziato a farsi carico di misurare approfonditamente il
fenomeno dei sinistri e dei reclami correlati agli eventi avversi, precedente-
mente gestito in modo burocratico e isolato dal resto delle funzioni di gover-
no aziendale. Questa presa di coscienza ha prodotto interessanti innovazioni
riguardo alle modalita di compensazione del danno e di gestione delle relazio-
ni pubbliche, per cui oggi ci troviamo di fronte a esperienze di risarcimento
diretto, in cui la singola azienda o l’intera regione (es. Toscana, Liguria,
Emilia-Romagna, ecc.) ha deciso di re-internalizzare la gestione delle dispute
con i cittadini, con prospettive interessanti da un punto di vista dei costi eco-
nomici e dei tempi di gestione della pratica, risolta nella maggior parte dei casi
per via stragiudiziale; o ancora, a realta che hanno lavorato per diffondere
sistematicamente la mediazione dei conflitti (es. Emilia-Romagna) e, quindi,
la prevenzione del contenzioso. Inoltre, 1’assunzione di responsabilita in meri-
to alla sicurezza dei pazienti del management aziendale puo facilitare la con-
siderazione dei rischi al momento della presa di ogni decisione rilevante in
merito, ad esempio, all’acquisizione di nuovi dispositivi medici o presidi sani-
tari, alla riorganizzazione di uno o piu servizi, al reclutamento e alla formazio-
ne continua del personale, in quanto un efficace sistema di gestione del rischio
offre al management elaborazioni affidabili sulle aree piu problematiche e
sulle possibili soluzioni per contrastare il rischio. Si tratta, in altre parole, del
passaggio da una visione burocratico-amministrativa del rischio che riduce
I’attitudine all’autocritica, in cui ogni incidente, seppur piccolo, rappresenta
una minaccia all’autorita [11] da isolare e gestire in modo parcellare e imper-
sonale, a una di tipo socio-tecnico in cui un problema & un’opportunita di cam-
biamento delle relazioni umane interne ed esterne, delle interazioni con le tec-
nologie e degli assetti organizzativi [12].

Grazie alle inconfutabili evidenze odierne in merito alla dimensione del
problema degli incidenti in sanita, che non possono essere piu negati o isola-
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ti, unica strada ragionevole ¢ I’approccio di sistema socio-tecnico. A questo
proposito, il modello delle pratiche per la sicurezza ¢ una base ormai consoli-
data per lo sviluppo di una gestione del rischio basato sulle evidenze della
ricerca e sulle esperienze di applicazione delle pratiche cliniche a livello loca-
le. L’utopia possibile di tutte queste iniziative ¢, in prospettiva, far crescere
una funzione aziendale leggera e distribuita tra operatori di prima linea e
management, finalizzata alla gestione integrata del rischio clinico e al raggiun-
gimento dell’alta affidabilita [13].

2.3 Lo sviluppo delle pratiche per la sicurezza del paziente

La promozione delle pratiche per la sicurezza del paziente ¢ diventata, negli
ultimi anni, una delle attivita promosse a livello nazionale nel sistema sanita-
rio italiano. In particolare, a partire dal febbraio 2008 1’ Agenas ha promosso
lo sviluppo di un Osservatorio delle Buone Pratiche messe a punto e applicate
nei diversi sistemi sanitari regionali e in ciascuna delle aziende sanitarie loca-
i di appartenenza. L’Osservatorio lavora in collaborazione con il Ministero
della salute e il Comitato tecnico delle regioni e province autonome per la
sicurezza del paziente, e rappresenta lo strumento per I’individuazione e la
raccolta degli interventi di miglioramento della sicurezza dei pazienti attuati
dalle Regioni, dalle Organizzazioni Sanitarie e dai Professionisti, nell’ambito
della cornice metodologica del “ciclo delle buone pratiche”.

L’iniziativa principale, dal nome call for good practice, raccoglie annual-
mente da tutto il territorio italiano le migliori pratiche relative all’assistenza
sanitaria. Quest’iniziativa si ispira alle diverse campagne promosse a livello
internazionale su questo tema.

Attraverso lo strumento delle Raccomandazioni per la sicurezza del pazien-
te, inoltre, il Ministero della salute ha promosso lo sviluppo di buone pratiche
a livello regionale e all’interno delle aziende sanitarie, relative soprattutto alla
prevenzione degli eventi sentinella.

In Regione Toscana, ad esempio, ¢ stato sviluppato un sistema integrato di
promozione delle pratiche per la sicurezza del paziente che mutua il suo fon-
damento teorico sia dalle esperienze internazionali promosse dall’Institute for
Healthcare Improvement e dall’OMS, che dall’esperienza inglese relativa al
sistema di gestione del contenzioso promosso dalla NHS Litigation Authority,
nel quale I’implementazione, in diverse aree clinico-assistenziali, e con livelli
diversi di applicazione, di buone pratiche ¢ elemento di negoziazione nella
definizione del premio con le assicurazioni. Il sistema regionale messo a punto
parte dalla consapevolezza che il miglioramento di qualita e sicurezza ¢ un pro-
cesso nel quale non conta soltanto la bonta della soluzione trovata ma, soprat-
tutto, la capacita di farla diventare parte integrante delle pratiche di lavoro quo-
tidiane. In coerenza con questo principio, le pratiche per la sicurezza proposte
a livello regionale, in collaborazione con le societa scientifiche di riferimento
e con gli esperti clinici del settore, sono state sperimentate e riadattate ai con-
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testi operativi prima di approvarle formalmente con atti d’indirizzo della
Giunta Regionale Toscana. In questo modo, oltre a definire i requisiti di tipo
clinico-assistenziale che rendono efficace 1’applicazione della buona pratica, si
sono definiti anche i requisiti di tipo organizzativo abilitanti rispetto alla messa
in atto nei diversi contesti assistenziali della stessa soluzione proposta. Inoltre,
sono state prese in considerazione sia pratiche cliniche specifiche per alcune
specialita a maggiore rischio, come 1’ortopedia e la ginecologia e ostetricia,
che pratiche trasversali (quali la messa a punto di una scheda terapeutica unica)
o relative allo sviluppo di un sistema di gestione del rischio clinico.

L’adesione, da parte dei professionisti, al sistema delle pratiche per la sicu-
rezza promosse ¢ iniziata su base volontaria, anche se su alcune raccomanda-
zioni e pratiche ¢ stata oggi stabilita 1’obbligatorieta dal sistema di accredita-
mento istituzionale. Questa scelta & coerente con una visione del processo di
miglioramento della qualita e della sicurezza basata, innanzitutto, su un cam-
biamento culturale. In effetti, nel corso del tempo, 1’adesione al sistema regio-
nale ¢ cresciuta grazie all’innescarsi di un meccanismo di contaminazione e
emulazione per cui, una volta che le pratiche per la sicurezza sono state adot-
tate in alcune strutture di un’azienda sanitaria, anche molte altre hanno deciso
di farlo. L’applicazione delle pratiche realizzata in maniera coerente a quanto
indicato a livello regionale ¢ certificata con un’attestazione aziendale ottenuta
dopo una valutazione di un gruppo di auditor regionali.

I dati raccolti dall’osservatorio nazionale promosso dall’ Agenas conferma-
no, comunque, questa tendenza, evidenziando una molteplicita e varieta incre-
dibile di buone pratiche avviate a livello locale in tutte le realta del sistema
sanitario italiano. La sfida per il futuro ¢ quella, attraverso il gia citato proces-
so d’emulazione e contaminazione, di rendere maggiormente diffuse e standar-
dizzate le buone pratiche per la sicurezza del paziente, in modo da poter defi-
nire comuni standard e indicatori di valutazione da monitorare nel tempo.
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Il ruolo dei pazienti
per la sicurezza delle cure

Lucio Patoia

3.1 Introduzione

Ho deciso di affrontare tale capitolo trattando prima della piu rilevante iniziativa
strutturata a livello mondiale in tema di sicurezza dei pazienti nei processi di assi-
stenza sanitaria, la World Alliance for Patient Safety, i cui programmi e attivita di
vario livello e ambito costituiscono un riferimento a livello mondiale. Successiva-
mente verranno affrontate le tematiche relative al punto di vista dei cittadini con
riferimento alla situazione italiana (limitatamente a quanto di essa ¢ dato conosce-
re) per passare, infine, a proporre una serie di suggerimenti, basati sia su riflessio-
ni personali che sui dati della letteratura, che ritengo utile sottoporre all’attenzione
dei pazienti/cittadini che intendono svolgere un ruolo attivo nell’incrementare il
livello di efficacia, efficienza, equita e sicurezza delle cure.

Ritengo utile citare insieme alla sicurezza, e tuttavia distinte da questa, anche
I’efficacia, I’efficienza e 1’equita delle cure per evidenziare come siano caratteristi-
che che tutte debbono essere presenti per ottenere cure desiderabili; d’altro canto,
qualcuno potrebbe obiettare che il termine “sicurezza delle cure” include di per sé
anche efficacia, efficienza ed equita, dal momento che risulta improponibile pensa-
re che “I’assenza di danni per i pazienti durante tutto il processo di assistenza sani-
taria” (¢ questa una buona definizione di sicurezza) abbia un qualche significato
positivo in assenza dei requisiti di efficacia provata scientificamente, di modalita di
erogazione tempestive e adeguate per il paziente e di possibilita di accesso parita-
rie tra i vari pazienti. Ritengo tuttavia utile citare distintamente tutte le caratteristi-
che sopra indicate, anche perché alcuni dei suggerimenti per i pazienti riguardano
proprio i problemi inerenti alla conduzione, all’interpretazione dei risultati e ai con-
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flitti di interesse nell’ambito della ricerca clinica (aspetti che hanno a che fare con
I’efficacia), quelli inerenti ai ritardi e all’adeguatezza delle modalita di erogazione
delle prestazioni sanitarie di prevenzione, diagnosi, cura, riabilitazione (1’efficien-
za) e quelli inerenti alla garanzia di accesso equo dei cittadini alle prestazioni, indi-
pendentemente dalla localita di residenza, dal censo o da altri fattori socioeconomi-
ci e culturali.

3.2 La World Alliance for Patient Safety

Nel 2002, la Risoluzione WHA 55.18 dell’ Assemblea Mondiale dell’Organiz-
zazione Mondiale della Sanita (World Health Organization, WHO) ha solleci-
tato tutti gli stati membri a prestare la massima attenzione al problema della
sicurezza dei pazienti e a organizzare sistemi basati su prove scientifiche per
migliorare la sicurezza e la qualita delle cure. A seguito di questa risoluzione,
la WHO ha varato nell’ottobre del 2004 la World Alliance for Patient Safety
(World Alliance), al fine di aumentare la consapevolezza e I’impegno politico
per il miglioramento della sicurezza delle cure e facilitare lo sviluppo di poli-
tiche e di attivita su questa materia in tutti gli stati membri della WHO. Il pro-
gramma derivatone, denominato WHO Patient Safety, ha la finalita di coordi-
nare, accelerare e diffondere la produzione a livello mondiale di strumenti per
il miglioramento della sicurezza dei pazienti. Il programma costituisce, inol-
tre, un mezzo di collaborazione e di azione tra gli Stati membri della WHO, la
segreteria, i tecnici e gli utenti nell’ambito della WHO, cosi come con i grup-
pi di professionisti e le industrie [1, 2].
La missione della World Alliance viene realizzata attraverso:
- la leadership e il patrocinio delle attivita per il cambiamento;
- la produzione e la diffusione di conoscenze e competenze specifiche;
- il supporto agli Stati membri nelle attivita di implementazione delle azioni
per la sicurezza dei pazienti.

In ambito della World Alliance for Patient Safety, per sicurezza del pazien-
te s’intende “l’assenza di qualsiasi danno prevenibile per i pazienti durante
tutto il processo di assistenza sanitaria”.

Due sono gli aspetti sostanziali della definizione che vanno sottolineati:
1. il parlare di danni prevenibili significa fare riferimento a situazioni in cui
il danno per il paziente poteva essere previsto e, quindi, potevano essere
messe in atto misure o per evitare che si realizzasse o per ridurne 1’impat-
to negativo. Non sono, quindi, comprese nella definizione le situazioni in
cui il danno non poteva essere previsto a priori (es. uno shock anafilattico
in un paziente con anamnesi negativa per manifestazioni allergiche e trat-
tato per la prima volta con un determinato farmaco) né quelle situazioni in
cui il danno, pur prevedibile, non poteva essere evitato (es. la tracheotomia
d’emergenza in un paziente con asfissia da corpo estraneo o I’insufficien-
za renale acuta da mezzo di contrasto per TC in un paziente con insuffi-
cienza renale cronica ma con indicazione assoluta a eseguire tale accerta-
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mento);

2. il parlare di sicurezza durante tutto il processo di assistenza sanitaria fa
riferimento anche a danni prevenibili dovuti al sistema sanitario in cui si
realizza il processo assistenziale. E evidente che tra le cause sistemiche di
danno sono teoricamente comprese anche scelte organizzative, economiche
o politiche. Inoltre, in relazione alle differenti condizioni socioeconomiche
e di tipologia di sistema sanitario, in differenti Paesi lo stesso danno pud
essere prevenibile nell’ambito di un determinato sistema sanitario ma non
prevenibile in un altro.

Ogni anno, nell’ambito del programma WHO Patient Safety, vengono svi-
luppati una serie di sottoprogrammi relativi a 13 aree di azione che coprono
aspetti sia sistemici che tecnici di miglioramento della sicurezza dei pazienti.
Le 13 aree di azione sono relative a: aspetti di igiene e prevenzione delle infe-
zioni acquisite nell’ambiente sanitario e sicurezza in chirurgia (Action area 1),
coinvolgimento dei pazienti e dei consumers nella promozione della sicurezza
(Patient for Patient Safety), ricerca per la sicurezza dei pazienti (Research for
Patient Safety), tassonomia per la sicurezza al fine di assicurare consistenza
nei concetti, principi, norme e terminologie (International Patient Safety
Classification), produzione di report e linee guida per eventi avversi
(Reporting and Learning), soluzioni per la sicurezza dei pazienti (interventi e
azioni per la prevenzione dei rischi, denominata Solutions for Patient Safety),
diffusione di pratiche appropriate sia organizzative che cliniche (High 5s),
impiego di nuove tecnologie per migliorare la sicurezza (Technology for
Patient Safety), gestione delle conoscenze (Knowledge Management), aboli-
zione delle sepsi associate ai cateteri venosi centrali (Eliminating central line-
associated bloodstream infections), progetti educativi (Education for Safer
Care), assegnazione di un premio internazionale per I’eccellenza nella sicurez-
za delle cure (Safety Prize), checklist mediche (Medical Checklist).

L’area Patient for Patient Safety ¢ stata inaugurata nel 2005 in un work-
shop tenuto in maniera congiunta con lo European Union Patient Safety
Summit a Londra. L’obiettivo principale del workshop, cui hanno partecipato
pazienti e utenti (consumers) di varie nazioni del mondo, era quello di defini-
re modelli di partecipazione tra consumers, agenzie sanitarie e ricercatori.
Sempre nel 2005, ¢ stata elaborata la dichiarazione di intenti della Patient for
Patient Safety, in cui viene enfatizzato il ruolo dei pazienti/consumers nell’a-
rea Patient Safety: il contributo primario ¢ quello di condividere con gli altri
compartecipanti dell’area le storie di danno sanitario prevenibile e 1’impatto
determinatosi per i pazienti che ne hanno sofferto, dal momento che queste
vicende costituiscono una motivazione molto efficace per le azioni di preven-
zione. Ma questo ruolo sarebbe molto limitato e, ove rimanesse I’unica forma
di contributo, risulterebbe potenzialmente confliggente con gli operatori e i
decisori sanitari. Invece, proprio partendo dall’assunto che i pazienti e i loro
rappresentanti possono individuare, anche avendole vissute in prima persona,
le carenze che possono condizionare situazioni di pericolo, il loro ruolo ¢
anche e soprattutto quello di collaborare con gli altri partner coinvolti nella
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sicurezza delle cure, per individuare le forme e le modalita piu efficaci per
promuovere il cambiamento e migliorare la qualita delle cure in sanita. Nel
gennaio 2006 ¢ stata pubblicata la “Dichiarazione di Londra” della Patient for
Patient Safety-WHO World Alliance for Patient Safety, in cui sono definite
visione e missione. In particolare, la dichiarazione definisce che la Patient for
Patient Safety ha intenzione di farsi la voce di tutti e soprattutto di coloro che
non hanno voce per collaborare insieme con altri partner a:

- ideare e promuovere programmi per la sicurezza e per 1’emancipazione

(empowerment) dei pazienti;

- sviluppare e condurre un dialogo costruttivo con tutti gli altri partner inte-
ressati alla sicurezza dei pazienti;

- definire sistemi per la segnalazione dei rischi sanitari a livello mondiale;

- definire le pratiche migliori a livello mondiale per la riduzione dei rischi
sanitari e promuoverne 1’applicazione.

La Patient for Patient Safety ¢ diretta da uno Steering Group e annovera
circa 210 componenti in tutto il mondo, denominati “champions”, che hanno
partecipato ad almeno un workshop, hanno aderito alla “Dichiarazione di
Londra” e hanno confermato il loro impegno al Patient for Patient Safety
Collaborative Agreement.

L’Italia ¢ al momento rappresentata da tre champions.

3.3 Il punto di vista dei pazienti/cittadini

Abbiamo sopra evidenziato la visione dei pazienti/cittadini secondo la World

Alliance.

Ma qual ¢ il punto di vista dei pazienti/cittadini italiani? Tre utili conside-
razioni a questo proposito:

1. anche in Italia i pazienti/cittadini richiedono giustamente che siano messe
in atto le cure piu efficaci, nella misura piu efficiente e con la massima
equita. Finora, almeno in Italia, la promozione di tali aspetti sanitari ¢ stata
svolta principalmente da singoli soggetti o da associazioni di pazienti/cit-
tadini che, tramite le richieste di intervento della magistratura o un’azione
di lobby sul Ministero della sanita e/o sugli Assessorati regionali, hanno
chiesto il riconoscimento dei propri diritti. In tal senso, le iniziative di
maggiore risonanza nazionale sono state quelle volte a ottenere il diritto a
usufruire di terapie per le quali era ancora in dubbio, secondo la comunita
scientifica, ’esistenza di prove di efficacia. Tuttavia, si sono sviluppate
recentemente delle iniziative “istituzionali”, quali quella del Gruppo
Accademia del cittadino Regione Toscana (GART), un gruppo costituito
nel 2012 con delibera della Giunta regionale e che ha la finalita di operare
anche in collaborazione con le strutture regionali (Centro Gestione Rischio
Clinico e Sicurezza del Paziente e settore Accreditamento e Qualita della
Regione Toscana) per promuovere la qualita e sicurezza delle cure [3];

2. un altro aspetto molto sentito e del tutto comprensibile, ¢ quello delle ini-
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ziative di riduzione dei danni evitabili e indennizzo dei danni verificatisi.
In quest’ambito si ¢ trattato, finora, solo di iniziative di privati cittadini che
hanno agito in via giudiziaria o extragiudiziaria nei confronti di operatori
sanitari o dell’organizzazione a vari livelli;

3. 1 soli dati nazionali relativi al ruolo delle associazioni cittadini/pazienti in
Italia sono stati prodotti dal laboratorio di ricerca sul coinvolgimento dei
cittadini in sanita dell’Istituto Mario Negri di Milano. In particolare, il rap-
porto relativo all’Indagine sulle Associazioni e Federazioni di pazienti [4]
fa rilevare i seguenti elementi utili a conoscere il punto di vista dei cittadi-
ni in Italia:

c’¢ eterogeneita di comportamenti tra le varie associazioni/federazioni
incluse nello studio;

le attivita svolte sono sia di supporto/servizio e informazione agli asso-
ciati che di informazione e capacita di esercitare influenza e pressione
nei confronti di opinione pubblica, istituzioni, politica;

scarsa la partecipazione alla ricerca clinica;

le associazioni/federazioni ritengono di non avere competenze tecnico-
scientifiche sufficienti a valutare sia le tappe della ricerca clinica che i
risultati generati, né si mettono in condizione di farlo. A tale proposito,
I’unico riferimento per la valutazione dei dati scientifici ¢ rappresenta-
to dagli esperti;

1 conflitti di interesse dei ricercatori e degli esperti o quelli derivanti
dalle attivita di lobby esercitate dalle associazioni/federazioni non ven-
gono tenuti in adeguata considerazione;

di conseguenza a quanto citato nei punti precedenti, le esigenze forma-
tive e informative riguardano le attivita di servizio per gli affiliati, e
solo raramente sono volte anche a una comprensione dei problemi ine-
renti la progettazione e la conduzione della ricerca clinica, la valutazio-
ne critica dei risultati della ricerca, la conoscenza dei conflitti di inte-
resse e delle loro potenziali implicazioni per i pazienti.

Da questa sintesi dell’indagine emerge come il ruolo di sostegno e promozio-
ne dell’efficacia, efficienza, equita e sicurezza in sanita svolto dalle associazio-
ni/federazioni di cittadini/pazienti possa avere dei chiaroscuri ed essere poten-
zialmente minacciato dall’insufficiente conoscenza degli aspetti tecnico-scienti-
fici della ricerca e da una gestione inadeguata dei potenziali conflitti di interes-
se, con la possibilita di strumentalizzazione da parte di altri soggetti che hanno
cointeressenze in sanita (ricercatori, industria, politici, ecc.).

34

Suggerimenti per i pazienti/cittadini

Di seguito riporto alcuni spunti di attivita utili, a mio parere, per la promozio-
ne dell’efficacia, efficienza, equita e sicurezza delle cure da parte dei pazien-
ti/cittadini.
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3.4.1 Azioni alivello personale

- Essere responsabili di una gestione adeguata dei dati personali e della com-
pletezza delle informazioni relative al proprio stato di salute fornite ai
medici e agli altri operatori sanitari [5] incluse, ad esempio, informazioni
circa la presenza di allergie o patologie ereditarie. L’esecuzione di una cor-
retta anamnesi ¢ compito precipuo del medico ma talora ¢ un compito
arduo, complicato e che richiede un notevole carico di tempo, specie nel
caso di pazienti anziani con pluripatologie e pluriprescrizioni farmacologi-
che. In questo senso, il contributo del paziente (o dei parenti laddove le
condizioni lo richiedano) ¢ di grande importanza. D’altro canto, & proprio
dall’anamnesi che provengono al professionista sanitario informazioni di
fondamentale importanza per impostare un percorso diagnostico e terapeu-
tico efficace e sicuro.

- Chiedere agli operatori sanitari spiegazioni dettagliate, risposte chiare e
precise alle domande, se necessario facendosi assistere da una persona di
fiducia [5]. Non bisogna temere di essere invasivi e, se questo dovesse
essere lamentato da un operatore sanitario, far presente che I’informazione
esauriente ¢ un diritto del paziente e che in condizioni di stress emotivo,
quali sono spesso quelle di un paziente, le capacita razionali e di compren-
sione risultano ridotte e si rende quindi necessario farsi ripetere cid che non
si ¢ ben compreso.

- Monitorare, per quanto possibile, la correttezza delle pratiche a cui si € sot-
toposti e il rispetto delle precauzioni di sicurezza [5] (es. lavaggio delle
mani da parte degli operatori, cambio dei lenzuoli di carta sul lettino di
visita, uso dei guanti, ecc.).

- Esigere che il paziente sia al centro del processo di cura non solo nei prin-
cipi ma nei fatti [5]. E necessario che siano rispettati i desideri, i valori, le
necessita fisiche e psichiche (adeguata sistemazione alberghiera, supporto
emotivo, coinvolgimento dei familiari e degli amici se desiderato, ecc.), la
continuita delle cure per ogni paziente tramite contatti adeguati e prese in
carico definite tra medici e strutture diverse.

- Richiedere che gli operatori sanitari e 1’organizzazione sanitaria siano
responsabili, onesti e trasparenti anche in caso di errori [5].

- Promuovere e praticare atteggiamenti di supporto agli operatori per I’ado-
zione di pratiche cliniche efficaci, efficienti e sicure, piuttosto che di
minaccia [5].

- Sensibilizzare gli operatori sanitari sul disorientamento e la sofferenza
suscitati nei pazienti e nei parenti in caso di insuccesso delle cure, specie
se imprevisto ma, analogamente, essere consapevoli che 1’intenzione degli
operatori sanitari non ¢ quella di disinteressarsi dei pazienti o, peggio, di
danneggiarli [5].

- Promuovere il reciproco rispetto della dignita dell’altro [5].

- Perseguire la partecipazione nelle scelte sanitarie, sia a livello personale
che di gruppo/associazione [5]. A livello personale, ¢ importante partecipa-
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re alle decisioni esponendo le proprie opinioni e i propri giudizi di valore.
Questo richiede disponibilita a partecipare al proprio percorso di
salute/malattia che, nella realta italiana, non sempre ¢ perseguibile/perse-
guito dai pazienti. Infatti, talora, per motivi di vario ordine, i pazienti pre-
feriscono di fatto delegare al medico o a un familiare la conoscenza della
propria situazione di malattia e il peso dell’incertezza nelle decisioni.

3.4.2 Azioni alivello di gruppi/associazioni

La partecipazione di gruppi/associazioni di pazienti/cittadini al miglioramen-
to dell’efficacia, dell’efficienza e della sicurezza delle cure ¢ molto importan-
te in quanto, come gia detto sopra, funge da motore per il cambiamento.

Due sono gli ambiti in cui impegnarsi in misura particolare e che invece
vedono scarsa partecipazione dei cittadini/pazienti: quello della ricerca clini-
ca e quello dell’interpretazione critica dei dati provenienti dalla ricerca clini-
ca [4].

3.4.2.1 Laricerca clinica

E noto che in molti casi la ricerca clinica, che pure & quantitativamente abbon-
dante, non ¢ in grado di rispondere alle esigenze dei pazienti in quanto man-
cano dati scientifici per indirizzare le scelte mediche. In parte, questo ¢ dovu-
to al fatto che gli studi volti a rispondere a quesiti rilevanti per i pazienti hanno
dei limiti (di varia natura) ma, per una parte rilevante, questa assenza di dati ¢
da ricondurre all’incoerenza tra i quesiti che sono rilevanti per il paziente e
quelli oggetto di ricerca. Tale mismatch comporta che il medico debba prende-
re decisioni in situazioni di incertezza per carenza dei dati scientifici, con
notevole disagio e rischio per i pazienti [6, 7]. La partecipazione di
cittadini/pazienti alla definizione dei quesiti oggetto di ricerca ¢ ancora spora-
dica ma esistono esempi molto dimostrativi, sia pure non italiani, di come il
contributo dei pazienti possa risultare di fondamentale importanza [7].
Andrebbero percid identificate nuove strategie di orientamento e definizione
delle priorita delle ricerca clinica che vedano collaborare ricercatori accademi-
ci, industria farmaceutica, pazienti e organismi sanitari pubblici, al fine di
meglio indirizzare la ricerca verso quesiti rilevanti per i pazienti [8]. Altri ruoli
importanti per i pazienti nell’ambito della ricerca potrebbero essere quello di
componenti dei comitati etici, quello di collaborazione alla formulazione dei
consensi informati, quello di sorveglianza per la gestione corretta dei conflitti
di interesse.

3.4.2.2 L'interpretazione critica dei dati provenienti

dalla ricerca clinica
L’utilizzo di terapie di non provata efficacia ¢ evidentemente un fattore di
rischio importante per la sicurezza dei pazienti, ma ha costellato piu volte la
storia della medicina e tuttora trova spazio, specie nelle situazioni cliniche per
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le quali non ci sono alternative terapeutiche. I dati ci testimoniano, pero, come
in tali situazioni di assenza di fondate dimostrazioni di efficacia, i pazienti cor-
rano il rischio di essere esposti alle potenziali tossicita dei farmaci senza alcun
beneficio terapeutico. Tuttavia, le pressioni per 1’adozione di terapie ancora in
fase precoce di studio (e, come tali, di non provata efficacia) sono molte e spes-
so derivano proprio dalle associazioni di pazienti. Tutto ci0 si spiega con un
equivoco di fondo: la valutazione critica dei dati scientifici e la necessita di
espletare tutte le necessarie fasi di studio di nuovi farmaci/strategie terapeuti-
che o di nuove indicazioni terapeutiche per farmaci gia in commercio sono ele-
menti di tutela per il paziente e non vanno interpretati come ritardi ingiustifica-
ti e rifiuto di cure potenzialmente efficaci; d’altro canto, I’utilizzo di terapie
con dati di efficacia del tutto preliminari e non dimostrati, talora proposte in
nome di un malinteso senso di umanita in situazioni di assenza di alternative
terapeutiche, comporta un elevato rischio di tossicita ingiustificata [9].

In conclusione, il ruolo che i pazienti possono esercitare per promuovere
I’efficacia, I’efficienza, I’equita e la sicurezza delle cure ¢ di grande efficacia,
anche ove fosse limitato alla testimonianza dei danni prevenibili sofferti.
Tuttavia, tale ruolo potrebbe incrementare notevolmente di valore se venisse-
ro sperimentate e praticate anche in Italia modalita ulteriori di partecipazione
e condivisione con gli altri portatori di interessi in sanita.
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rappresentante italiana presso la World Alliance for Patient Safety in Italia, per
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La valutazione del rischio e I'analisi
degli eventi avversi

Tommaso Bellandi

4.1 Vivere nell’incertezza

Il rischio ¢ parte integrante delle attivita umane, sia negli ambienti di vita che
di lavoro. Quotidianamente, ogni individuo compie un numero considerevole
di azioni che, nella maggior parte dei casi, sono “inter-azioni” con altre perso-
ne (familiari, colleghi, sconosciuti) oppure con strumenti o ambienti di lavo-
ro. Le interazioni sono pill complesse delle azioni elementari, perché le perso-
ne, gli oggetti o gli ambienti con i quali si interagisce offrono opportunita
(affordance) e vincoli all’azione [1-3]. Le interazioni hanno conseguenze che
possono modificare lo stato degli oggetti o delle persone. Negli scenari peg-
giori, un oggetto usato in modo impensato pud rompersi o pud procurare un
danno anche mortale; una comunicazione inappropriata con un’altra persona
puo offendere o provocare reazioni violente.

Le conseguenze di una interazione non sempre sono prevedibili. Per questo
motivo, nello sviluppo dell’umanita sono emerse progressivamente le organiz-
zazioni, come luoghi e strutture in cui, pitt 0 meno formalmente, sono ricono-
scibili i comportamenti legittimi e quelli illegittimi [4], in modo tale da conte-
nere il rischio connesso con I'intrinseca imprevedibilita delle interazioni. Le
organizzazioni sono contesti socialmente regolamentati, in cui norme pill o
meno esplicite influenzano le scelte e i comportamenti degli individui. Anche
le norme pero possono essere fallaci o carenti, con la conseguenza di favorire
scelte sbagliate o inibire le azioni corrette. O ancora, sfiorando solo 1’argo-
mento del potere, le norme possono avvantaggiare alcuni soggetti a dispetto di
altri, rappresentando talvolta istanze che, con il senno di poi (la “verita stori-
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Tabella 4.1 Activity theory e Sensemaking nella gestione del rischio

Teoria Concetto chiave Perché ¢ importante per la gestione
del rischio

Activity theory Le attivita umane sono fenomeni Il rischio e la sicurezza possono essere
complessi e socialmente situati, che ~ compresi a fondo indagando le attivita
possono essere comprese solo attraverso all’interno dei contesti in cui si
lo studio dello sviluppo delle pratiche esplicano, osservando le dinamiche
quotidiane all’interno di una comunita dell’interazione tra le componenti

del sistema

Sensemaking Le persone hanno bisogno di attribuire L’analisi e I’interpretazione degli eventi
un significato alle proprie esperienze; avversi e dei near-miss contribuisce a

questo avviene soprattutto quando dare un senso alle storie e a qualificare
c’¢ una discrepanza tra le aspettative  la cultura dei singoli e delle
e gli eventi organizzazioni

ca”) risultano dannose per la stessa organizzazione o per gli individui che ne
fanno parte [5].

Nel mondo di oggi, praticamente tutte le attivita umane avvengono all’in-
terno di organizzazioni, sono influenzate dalle regole, prevedono I’impiego di
strumenti e la relazione con altre persone: sono queste interazioni a determi-
nare lo sviluppo del sistema verso stati di maggiore o minore sicurezza per i
soggetti che ne fanno parte o che ne incrociano, per qualche motivo, le dina-
miche. Ed ¢ esattamente a partire da queste interazioni che le persone attribui-
scono un significato al proprio essere e al mondo che ci circonda, nel constan-
te tentativo di trovare dei motivi per le attivita che ci troviamo a svolgere. Le
attivita sono da considerarsi come aggregati di compiti pill o0 meno guidati da
obiettivi e delle condizioni materiali in cui si esplicano. Approcci teorici inno-
vativi e poco esplorati come 1’ Activity theory [6], o il Sensemaking [7], vanno
tenuti in considerazione per poter interpretare la complessita delle interazioni
umane, secondo una prospettiva effettivamente sistemica e per gestire quindi
il rischio in sanita, accettando di vivere nel regno dell’incertezza (Tabella 4.1).

4.2 Valutare il rischio in sanita

Per poter valutare il rischio in sanitad ¢ necessario impiegare teorie e metodi
coerenti con il livello di complessita delle attivita sanitarie. L’approccio siste-
mico, in realta poco definito esplicitamente in letteratura, dovrebbe essere una
lente in grado di visualizzare le attivita sanitarie seguendo le dinamiche delle
interazioni tra i soggetti coinvolti, gli strumenti e gli ambienti in cui hanno
luogo, tenendo altresi in considerazione i motivi e le interpretazioni che sot-
tendono le scelte e i comportamenti dei singoli e delle comunita di pratiche.
L’ergonomia, o human factors engineering, in quanto “scienza delle intera-
zioni” (definizione di ergonomics and human factors da parte della
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International Ergonomics Association, IEA) offre riferimenti teorici e metodo-
logici validi e robusti per affrontare il rischio in sanita, come ormai ¢ ricono-
sciuto anche dall’Organizzazione Mondiale della Sanita (2011) e rappresenta-
to in voluminose raccolte di saggi e ricerche [8, 9].

Vediamo, dunque, spostandoci dalla teoria alla pratica, come selezionare e
applicare i metodi e gli strumenti per la valutazione del rischio e 1’analisi degli
eventi avversi, coerentemente con 1’approccio sistemico sopra accennato.

4.3 Due livelli nella gestione del rischio

Innanzitutto, ¢ necessario collocare le due attivita di “valutazione del rischio”
e “analisi degli eventi avversi” nei processi organizzativi delle strutture sani-
tarie. Entrambe le attivita possono avere motivi di studio e ricerca, oppure
essere collegate a obiettivi dell’organizzazione come la sicurezza dei pazienti,
il contenimento dei costi o, ancora, I’adempimento di obblighi normativi.
Tralasciando le dinamiche della ricerca, da un punto di vista operativo la valu-
tazione del rischio come funzione organizzativa dovrebbe permeare sia le scel-
te dei clinici che dei manager, se accettiamo che la sicurezza dei pazienti sia
un obiettivo imprescindibile delle organizzazioni sanitarie, cosi come ¢ enun-
ciato in tutti i documenti di programmazione sanitaria nel nostro Paese da
circa 10 anni. D’altro canto, I’analisi degli eventi avversi potrebbe essere una
competenza affidata a specialisti nell’investigazione degli incidenti, oppure
distribuita sia sulla prima linea che nelle retrovie come parte integrante della
valutazione del rischio, se questa viene intesa in senso evolutivo.

Le organizzazioni ad alta affidabilita [10] riescono a contenere efficace-
mente il rischio grazie a un costante impegno per la sicurezza da parte dei ver-
tici della struttura, che stabilisce obiettivi di alto livello ed ¢ fonte d’ispirazio-
ne e d’immaginazione per le linee operative che, d’altro canto, hanno la
responsabilita per la programmazione e il controllo sulle operazioni grazie a
una convinta distribuzione dei processi decisionali. Nella pratica, queste orga-
nizzazioni funzionano perché sono strutturate per affrontare il rischio, antici-
pando le situazioni in cui & piu probabile che si verifichi un problema e sapen-
do come contenerne le eventuali conseguenze. Chiaramente, questa competen-
za organizzativa passa attraverso le conoscenze dei suoi membri che, ai vari
livelli, sono addestrati per individuare precocemente gli errori, analizzarli e
comprenderne le cause, quantificare le probabilita di fallimento del sistema e
agire per ridurne 1’occorrenza secondo una scala di priorita. Se accettiamo le
lenti della prospettiva sistemica, allora la cultura della sicurezza, che alimen-
ta le conoscenze e le decisioni degli individui, deve basarsi su valori di parte-
cipazione e trasparenza per legittimare tutti alla segnalazione di un errore, alla
comprensione dei processi e delle procedure, alla possibilita di modifica e svi-
luppo delle regole, degli strumenti, degli ambienti e delle relazioni tra perso-
ne, in altre parole allo sviluppo organizzativo inteso come monitoraggio e
modifica sistematici delle interazioni critiche tra le componenti del sistema.
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Anche nelle organizzazioni sanitarie la gestione del rischio dovrebbe quin-
di coinvolgere sia il management che gli operatori della prima linea, a partire
dall’integrazione della sicurezza dei pazienti negli obiettivi strategici dell’isti-
tuzione, fino a diventare parte integrante delle pratiche sanitarie e delle opera-
zioni di supporto tecnico e amministrativo. Al livello della direzione si puo
collocare il management della sicurezza del paziente, con la responsabilita
delle attivita di programmazione e collegamento tra funzioni operative e di
supporto per disseminare la valutazione del rischio nei processi decisionali a
tutti i livelli, agendo come un vero broker delle conoscenze [4] in grado di tra-
sportare 1’obiettivo strategico della sicurezza nelle diverse comunita di prati-
che che formano 1’organizzazione. Al livello delle unita operative si colloca il
management del rischio clinico, con la responsabilita dell’analisi degli eventi
avversi, per attribuire un significato agli incidenti coerente con la prospettiva
sistemica e, successivamente, per orientare 1’apprendimento dagli errori
all’anticipazione del rischio in tempo reale.

Definito lo scenario del regno dell’incertezza e delineati i tratti degli atto-
ri protagonisti, il Patient Safety Manager e il Clinical Risk Manager, provia-
mo adesso ad attribuire alcuni poteri ai nostri personaggi, gli strumenti per
poter efficacemente valutare il rischio e analizzare gli eventi avversi.

In rete sono disponibili numerosi toolkit per valutare il rischio e analizza-
re gli eventi avversi in sanita. Sia gli organismi internazionali che istituti e
agenzie nazionali in molti Paesi hanno, infatti, pubblicato linee guida e stru-
menti operativi per migliorare la sicurezza dei pazienti. Sono oggi contempla-
te in sanita le soluzioni tipiche del risk management come i sistemi di segna-
lazione degli errori, le tecniche di analisi degli incidenti e di valutazione dei
processi critici. Eppure, questa fioritura di strumenti operativi non ¢ stata ade-
guatamente accompagnata da una discussione sulla loro efficacia e sulle criti-
cita legate al loro uso [11-13]. A questa riflessione critica si accompagna,
quindi, una revisione dei metodi e degli strumenti di gestione del rischio cli-
nico e una maggiore integrazione degli stessi nelle funzioni manageriali e cli-
niche delle strutture sanitarie.

4.4 Gli strumenti del Patient Safety Manager

La funzione per la sicurezza dei pazienti deve innanzitutto contribuire a orga-
nizzare i dati relativi ai possibili rischi presenti in azienda, in modo tale da
potervi accedere sistematicamente e in qualsiasi momento si renda necessario.
Esistono sia dati costruiti appositamente per la sicurezza dei pazienti, che dati
prodotti di routine per altri fini, ma che possono essere utili alla valutazione
del rischio. Entrambi i tipi di dati fanno riferimento a un ambito di attivita pro-
prie delle aziende sanitarie, come illustrato nella Tabella 4.2.

L’integrazione dei dati ¢ certamente la modalita che consente di avere la
rappresentazione pit ampia dei possibili rischi [11] anche se, come accennato,
¢ necessario che il Patient Safety Manager contribuisca a definire la modalita
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Tabella 4.2 L’integrazione dei dati per la sicurezza dei pazienti

Ambito clinico
e assistenziale

Ambito della qualita

Ambito delle relazioni
con il cittadino

Dati per la sicurezza dei pazienti

Segnalazioni e analisi di eventi
avversi

Report di revisione di cartelle
cliniche

Analisi di processo e registri
di non-conformita prodotti in
alcune strutture operative per
sistemi locali di gestione
della qualita

Verbali di sopralluoghi condotti
nell’ambito di Safety walkrounds
o verifiche dell’accreditamento

Relazioni di associazioni dei
cittadini o dei pazienti

Dati aspecifici

Flussi amministrativi (SDO, accessi
in PS, prescrizioni farmaci)

Archivi digitali di cartelle cliniche
o sistemi informativi locali
(es. RIS, LIS)

Procedure e istruzioni operative

Certificazioni e/o accreditamenti
ottenuti dalle strutture operative

Richieste di risarcimento, reclami,
istanze del difensore civico o di

commissioni di istituzioni politiche

di raccolta e la struttura dei dati specifici, intervenendo possibilmente anche
sui flussi informativi dei dati aspecifici per ottenere notifiche ad hoc o repor-
tistiche periodiche di cio0 che si ritiene rilevante come, ad esempio, 1’indicazio-
ne di un possibile evento sentinella compreso in una richiesta di risarcimento.
In altre parole, la funzione aziendale per la sicurezza dei pazienti deve trasfor-
mare una grande massa di dati qualitativi e quantitativi in informazioni utili a
valutare il rischio attuale e a produrre conoscenza organizzativa [14] in meri-
to alle cose da fare e da non fare per contenere il rischio futuro.

Nella valutazione del rischio, oltre ai criteri classici della frequenza con cui
si manifestano le condizioni di pericolo e della gravita delle possibili conse-
guenze del problema, anche i criteri dell’imputabilita dell’evento a eventuali
carenze nella gestione del paziente e la corrispettiva prevenibilita dell’evento
avverso stanno assumendo maggiore rilevanza proprio grazie agli sviluppi di
studi e ricerche nei vari contesti specialistici, che hanno messo in luce come
alcuni eventi considerati storicamente come complicanze o “accidenti” fosse-
ro in realta prevenibili e imputabili al servizio sanitario, piuttosto che alla
patologia di base del paziente o come un effetto collaterale accettabile dei trat-
tamenti. Alla categoria delle complicanze divenute eventi avversi appartengo-
no, ad esempio, le infezioni correlate al catetere venoso centrale che ormai, in
molte realta [15, 16], sono state azzerate grazie alle buone pratiche, mentre
della categoria degli “accidenti” fanno parte le cadute dei pazienti, che hanno
fattori di rischio chiari e azioni preventive di provata efficacia per ridurne la
frequenza e contenerne le conseguenze [17, 18].

I recenti studi e le applicazioni della valutazione della performance e degli
esiti delle prestazioni sanitarie sono anch’essi possibili fonti di dati per la



36 T.Bellandi

valutazione del rischio, anche se dovrebbero essere opportunamente approfon-
diti nell’ambito di audit clinici per poter interpretare le variazioni alla luce
della qualita dei dati che provengono, fondamentalmente, dai flussi ammini-
strativi (vedi, ad esempio, la critica di Lilford et al. [19] in merito alla limita-
ta validita dei dati di mortalita ospedaliera).

Per una trattazione pil estesa dei metodi e degli strumenti di safety mana-
gement si rimanda ad altre pubblicazioni [8, 9, 11], mentre per un approfondi-
mento sulle misure e gli indicatori della sicurezza dei pazienti al capitolo dedi-
cato al tema sul presente volume.

4.5 Gli strumenti del Clinical Risk Manager

La funzione per la gestione del rischio clinico trova il suo motivo di esiste-
re nell’anticipazione degli eventi avversi e nel controllo delle possibili con-
seguenze degli stessi quando accadono. Si tratta, cio¢, di attuare nella prati-
ca clinica e assistenziale il principio Ippocratico “primum non nocere”,
impiegando le risorse tecnologiche e organizzative di cui si puo disporre in
un determinato momento e in uno specifico contesto operativo. A questo
livello, la gestione del rischio avviene in tempo reale, di fronte e con i
pazienti, applicando le buone pratiche per la sicurezza delle cure e rivalutan-
do continuamente la correttezza delle diagnosi e 1’efficacia dei trattamenti.
In questo senso, I’analisi degli eventi avversi e soprattutto dei near miss, puo
e deve diventare un’attivita fondamentale nella gestione dei pazienti e dei
servizi perché, se condotta come revisione sistematica dei casi clinici, quasi
in tempo reale, all’interno delle strutture operative, limita gli effetti negati-
vi del possibile evento avverso sul paziente, sugli operatori e sul servizio. Al
di 1a dei tecnicismi, che talvolta intimoriscono chi vorrebbe applicare uno
strumento come 1’audit su evento significativo o 1’analisi delle cause alla
radice, si tratta in effetti di integrare le due fasi del ragionamento clinico che
comprendono la diagnosi e la terapia, con la riflessione quasi in tempo reale
sugli effetti delle decisioni e delle azioni diagnostiche e terapeutiche, a par-
tire dai casi che suscitano dubbi, che per qualche motivo destano sorpresa o
preoccupazione, che interferiscono con il flusso ordinario delle attivita e
che, quindi, “pretendono” un’analisi e una spiegazione, richiamando 1’atten-
zione dell’operatore che ha in carico quel paziente. Il processo appena
descritto ¢ il gia citato Sensemaking [7], cioe la necessita di trovare una spie-
gazione valida di fronte a una situazione problematica. Le conoscenze speci-
fiche della gestione del rischio possono aiutare 1’operatore sanitario a pren-
dere in considerazione il complesso delle interazioni tra fattori umani, tecni-
ci e organizzativi alla base della situazione problematica, restituendo al clas-
sico “quadro clinico” i colori e le forme che ne costituiscono la sostanza e la
cornice che ¢ il contesto di riferimento.

Nella Tabella 4.3 sono elencate le fasi operative per I’analisi dell’evento
avverso.
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Tabella 4.3 Le attivita principali per I’analisi degli eventi avversi

Attivita Descrizione
Identificazione del problema da analizzare Segnalazione spontanea, revisione cartella
clinica, discussione informale di casi clinici

Ricostruzione del caso Analisi cartella clinica, colloqui con gli operatori
e con il paziente/familiari, raccolta procedure,
protocolli, linee guida o letteratura di riferimento

Analisi del caso Timeline, checklist o diagramma dei fattori con-
tribuenti, revisione tra pari

Report Descrizione sintetica dell’evento, delle criticita
rilevate e delle azioni di miglioramento

Follow-up Condivisione report, selezione e adozione azioni
di miglioramento, verifica dei risultati

Il livello di approfondimento e di formalizzazione delle analisi puo variare
in considerazione delle politiche aziendale e delle risorse disponibili; comun-
que, tutte le modalita di analisi sistemica degli eventi avversi condividono le
cinque attivita descritte in Tabella 4.2.

L’attivita di analisi degli eventi avversi e dei near miss pud quindi diven-
tare il terzo pilastro della clinica a complemento delle attivita diagnostiche e
terapeutiche, tenendo fermo perd il motivo della sicurezza dei pazienti, in
quanto ¢ ancora presente il rischio di una deriva burocratica di audit e RCA o,
ancor peggio, di un impiego sottile di analisi formalmente non punitive ma in
realta, poi, sfruttate per individuare comunque un capro espiatorio. La vera
misura del cambiamento culturale e dello sviluppo organizzativo verso la sicu-
rezza dei pazienti risiede proprio nell’effettiva integrazione dell’analisi degli
eventi avversi nelle pratiche cliniche e assistenziali. Si tratta, cioe, di attivita
che possono diventare requisiti di certificazione professionale degli operatori
sanitari, da sottoporre a valutazioni sia mediante la revisione retrospettiva dei
casi sottoposti ad analisi sistemica, che con verifiche prospettiche in cui lo
stesso caso clinico diviene oggetto di simulazione e le decisioni e azioni degli
operatori sono valutate impiegando marcatori comportamentali relativi alle
competenze tecniche e non-tecniche. Entrambe le modalita richiedono la costi-
tuzione di team di valutatori composti da clinici della branca specialistica e da
esperti in ergonomia e fattore umano, possibilmente ma non necessariamente
esterni alla struttura. Esempi di valutazioni di efficacia di analisi sistemiche si
rintracciano sia in Olanda [20] che nella Veteran Health Administration statu-
nitense [21], mentre in Francia la partecipazione al reporting and learning
system € un vero e proprio requisito di certificazione professionale definito
dall’Haute Autorité de Santé [22]. La valutazione delle competenze tecniche e
non tecniche su scenari simulati tratti da casi clinici di evento avverso si ritro-
va in molti lavori, ormai oggetto anche di approfondite reviews [23, 24].

In questa prospettiva, anche la vecchia distinzione tra metodi reattivi e
proattivi & superata, in quanto sia 1’analisi di casi clinici che I’analisi di pro-
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cessi critici sono orientate al futuro, cio¢ alla gestione del rischio in tempo
reale e all’adozione di azioni di miglioramento misurabili nel tempo con auto-
valutazioni o verifiche esterne per controllare il rischio futuro. L’analisi di
processo si distingue dall’analisi di caso piu per ’oggetto della discussione
che per gli strumenti operativi impiegati; infatti, si parte dalla descrizione di
un processo ritenuto critico per la frequenza degli eventi avversi, per un recen-
te cambiamento organizzativo o I’introduzione di una nuova tecnologia, per
poi ricostruirne le fasi e discuterle al fine di valutare in modo pill 0 meno strut-
turato 1’entita del rischio e, quindi, le priorita di intervento. Ad esempio,
I’Analisi delle Modalita e degli Effetti dei Fallimenti (meglio nota come
FMEA), ¢ un metodo che unisce la gestione del rischio sulla linea operativa
con la gestione della sicurezza dei pazienti del management aziendale, ricon-
ducendo allo stesso tavolo I’esperienza dei clinici con le conoscenze organiz-
zative a disposizione del Patient Safety Manager.

Anche le evidenze a sostegno dell’impiego di FMEA sono ormai abbastan-
za consolidate per 1’analisi proattiva, con un numero di citazioni superiore a
mille su PubMed, malgrado alcuni limiti noti in merito all’affidabilita [25], per
un metodo che ¢ comunque da inquadrarsi piu nelle attivita di management che
di ricerca.

4.6 Una visione integrata della sicurezza dei pazienti

In questa fase storica di contrazione delle risorse a disposizione dei sistemi
sanitari “storici” dei Paesi occidentali, la valutazione del rischio e 1’analisi
degli eventi avversi possono, infine, contribuire sostanzialmente alla riduzio-
ne degli sprechi e a un migliore impiego delle risorse umane e tecnologiche.
Per fare un parallelo un po’ azzardato, cosi come 1’industria automobilistica si
¢ rinnovata nelle crisi proprio a partire dalla riduzione degli sprechi e al
miglioramento dell’affidabilita dei processi e dei prodotti, allo stesso modo la
sanita potrebbe uscire dalla crisi disseminando 1’attivita di analisi degli even-
ti avversi e dei near miss sulle linee operative, con il coinvolgimento di tutti
gli operatori sanitari e, al contempo, accentrando la valutazione del rischio per
sostanziare le strategie aziendali con le conoscenze sulla sicurezza dei pazien-
ti, motivo imprescindibile anche per il management delle organizzazioni sani-
tarie, da fare emergere premiando le aziende che fanno bene e sanzionando
quelle che fanno male, nella logica della responsabilizzazione (accountability)
di un management che altrimenti “gioca” con le prospettive di breve periodo
proprio come gli amministratori delle grandi corporations, che hanno contri-
buito a impoverire le economie reali dei Paesi occidentali.

In conclusione, la sicurezza dei pazienti potrebbe unire gli operatori sani-
tari e i cittadini in un impegno comune per ripensare e riorganizzare i servizi
sanitari, avendo anche il coraggio di cambiare abitudini consolidate e rove-
sciando, finalmente, il paternalismo che ha determinato per secoli il rapporto
medico-paziente all’insegna di una comunicazione aperta e trasparente dei
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rischi e delle opportunita di ogni servizio sanitario, per camminare insieme nel
regno dell’incertezza.
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Gli indicatori per la qualita
e la sicurezza delle cure

Sabina Nuti, Anna Bonini

5.1 Indicatori e loro caratteristiche

Ogni processo di miglioramento organizzativo necessita di misure: infatti, cio
che si ritiene abbia la rilevanza per essere oggetto di misurazione merita atten-
zione e permette di focalizzare gli sforzi per ottenere un miglioramento. Le
misure, quindi, svolgono un ruolo fondamentale nelle organizzazioni e nei
sistemi sociali perché riescono a dare la dimensione, il ritmo e la direzione del
cambiamento atteso. L’OMS (1981) definisce gli indicatori come informazio-

ni cruciali e selezionate che aiutano a misurare cambiamenti in relazione a

bisogni prioritari e permettono di monitorare specifici aspetti di politica sani-

taria o di fattori rilevanti alla determinazione di politiche sanitarie o correlate.

Rappresentano, dunque, informazioni utili a misurare le situazioni, i cambia-

menti e, conseguentemente, a orientare i processi decisionali nei diversi livel-

li istituzionali. Gli indicatori possono avere una funzione descrittiva di un con-

testo o di un fenomeno ma, negli ambiti in cui si definisce un obiettivo a cui

tendere in termini numerici, costituiscono uno strumento essenziale per misu-
rare la capacita del sistema di conseguire il risultato atteso.
Le principali caratteristiche che un indicatore deve possedere sono:

- larilevanza rispetto al fenomeno che si intende misurare e per le parti inte-
ressate;

- la riproducibilita nel tempo e nello spazio: devono poter essere calcolati
periodicamente, in modo da permettere il monitoraggio e la misurazione
della capacita di miglioramento rispetto agli standard di riferimento, e in
luoghi diversi con le stesse modalita per consentire il confronto;
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- Daccuratezza, ossia la corrispondenza tra valore osservato e valore “vero”
misurabile in termini di sensibilita (identificazione dei veri positivi) e spe-
cificita (identificazione dei veri negativi);

- lafattibilita, in quanto i dati devono essere disponibili nei tempi utili per atti-
vare una risposta e per utilizzare risorse congrue al fenomeno misurato [1].
Nel contesto sanitario, i principali sistemi di monitoraggio si basano su

indicatori calcolati tramite rilevazioni sanitarie sistematiche, nate per scopi

prevalentemente amministrativi ed economici, ma contenenti anche informa-
zioni clinico-sanitarie; si tratta di flussi di dati nazionali e regionali, come le

Schede di Dimissioni Ospedaliere (SDO), le prestazioni ambulatoriali e farma-

ceutiche, le schede di morte, ecc. In alcuni casi, invece, si ricorre a rilevazio-

ni basate su documenti clinici, la cartella clinica in primis (es. studi di preva-
lenza sulle infezioni ospedaliere o retrospettivi sugli eventi avversi). Queste
ultime hanno il pregio di essere maggiormente ricche di informazioni cliniche
ma, di contro, richiedono un notevole investimento in termini di risorse umane
necessarie per reperire le informazioni, per cui &€ necessario ricorrere a un’a-
nalisi del fenomeno ristretta a un certo periodo di tempo, possibilmente

seguendo la logica campionaria. I dati da flussi correnti sono, invece, gia di-

sponibili, considerano in maniera esaustiva la popolazione oggetto d’interesse

e, essendo rilevati nello stesso modo nello spazio e nel tempo (elemento che

soddisfa il requisito della riproducibilita), consentono la confrontabilita terri-

toriale e temporale. I limiti, invece, possono riscontrarsi nella completezza e

nella qualitad (accuratezza) delle informazioni, in quanto possono verificarsi

errori di codifica, variabilita nella selezione dei codici e dati che non vengono

riportati nei flussi benché siano presenti nella documentazione sanitaria [2]. E

il caso delle diagnosi o procedure secondarie, fenomeno che verra analizzato

pil in dettaglio successivamente. Altra criticita relativa alle diagnosi seconda-

rie nei flussi correnti €, invece, la mancanza dell’indicazione nella SDO della
presenza o meno di tali diagnosi all’ammissione, per cui ¢ impossibile deter-
minare se le patologie sono insorte durante il ricovero, ad esempio come pos-
sibili complicanze, o se invece erano fattori preesistenti. Il problema ¢ stato
risolto gia nel 2007 negli Stati Uniti con I’introduzione di un campo (Present

On Admission, POA) nella SDO per ciascuna diagnosi secondaria, per indica-

re appunto se questa era una condizione gia presente al momento dell’ammis-

sione al ricovero.

Il monitoraggio di indicatori di qualita e sicurezza consente di individuare
aree di criticita e far emergere possibili eventi avversi, rappresentando princi-
palmente uno strumento di prevenzione dei rischi e promozione della sicurez-
za del paziente. I punti di debolezza individuati tramite gli indicatori devono
essere poi analizzati nello specifico dell’organizzazione e del processo assi-
stenziale. Fondamentale ¢ il ruolo dei professionisti nell’interpretazione e uti-
lizzo di tali indicatori, la cui comprensione passa necessariamente dalla loro
contestualizzazione nelle varie organizzazioni sanitarie. Di conseguenza, ¢
necessario coinvolgere, oltre ai manager, i professionisti e le societa scientifi-
che nell’interpretazione degli indicatori e analisi del processo.
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5.2 Dimensioni della qualita

Donabedian definisce la qualita come il rapporto tra i miglioramenti di salute
ottenuti e i miglioramenti massimi raggiungibili sulla base delle conoscenze
piu avanzate e delle risorse disponibili. Secondo la sua classica tripartizione,
gli assi della qualita fanno riferimento alla struttura (ambiente nel quale le
cure sono fornite), al processo (insieme delle attivita diagnostiche, terapeuti-
che e preventive prestate a favore del paziente) e, infine, all’esito (effetti posi-
tivi o negativi delle cure fornite ai pazienti) [3].

Quando si parla di struttura, gli indicatori devono essere in grado di evi-
denziare se le condizioni, ossia le risorse disponibili, il personale, le attrezza-
ture, gli edifici, il finanziamento, sono adeguate al compito che devono assol-
vere per permettere lo svolgimento del processo assistenziale e 1’erogazione
del servizio sanitario.

Per qualita di processo si intende verificare se le modalita con cui si ¢ svol-
to il processo assistenziale erano adeguate in termini di tempistica e tempesti-
vita, appropriatezza del setting assistenziale, coordinamento e integrazione
delle cure, nonché di continuita assistenziale; pertanto, ¢ 1’asse che si riferisce
al comportamento degli operatori. I processi sono importanti perché spesso, in
base alle evidenze scientifiche e al consenso di esperti, rappresentano cio che
puo fare la differenza in termini di esito delle cure e aumentano le probabilita
che gli esiti raggiungano risultati favorevoli per il paziente.

Per esiti si intendono gli outcome veri e propri, ossia le modificazioni delle
condizioni di salute dovute agli interventi sanitari. In senso positivo, sono da
intendersi il prolungamento della vita, la riduzione della sofferenza e della di-
sabilita; in senso negativo sono rappresentati dalle complicazioni e dagli effet-
ti iatrogeni.

Gli indicatori di esito sono misure di pill complessa interpretazione e, per
garantire la comparabilita di risultato, ¢ necessario mettere in atto procedure
di aggiustamento del rischio legato alle patologie associate (es. Charlson
Comorbidity index o Elixhauser Comorbidity Variables).

Negli ultimi vent’anni, nell’ambito dei servizi la qualita viene spesso defi-
nita come la capacita del servizio di rispondere in modo specifico alle esigen-
ze del cliente/utente. In questa prospettiva, la qualita consiste proprio nella
capacita di personalizzare il servizio e di erogarlo con modalita definite sulla
base dei bisogni dell’utente come un abito sartoriale. In sanita, questo concet-
to si sovrappone a quello di “appropriatezza”, intesa come la capacita di ero-
gare niente di pill ma neanche niente di meno di quanto ¢ necessario al pazien-
te, nei modi, tempi e quantitd dovute. Berwick [4] declina la qualita in varie
dimensioni: la sicurezza, I’efficacia, la centralita del paziente, la tempestivita
e l'efficienza. Tra queste, 1’efficienza, come riduzione degli sprechi, ¢ certa-
mente la dimensione di “qualita” favorita del nostro periodo storico. In realta,
secondo questo autore la credibilita e la leva della qualita diverra centrale o,
al contrario, non lo sara per nulla in relazione alla capacita di ridurre i costi
dei servizi sanitari e, cosa ancora piu difficile, riallocare i risparmi per altri
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servizi. Migliorare la qualita, quindi, non basta: ¢ necessario che questa porti
a una riduzione di costi. @vretveit [5] e Marshall e @vretveit [6] evidenziano
che il punto di partenza ¢ la qualita conseguita considerando i bisogni del
paziente. E proprio il focus sul paziente che permette di evitare prestazioni
non necessarie o ripetute che sono, in sanita, le cause piu rilevanti dei costi
riducibili. Individuare questi ambiti di scostamento, ossia quando I’offerta non
¢ perfettamente adeguata alla domanda, rappresenta la sfida principale per i
prossimi anni, sia dei policy-makers e manager della sanita, sia dei professio-
nisti sanitari che sempre pill sono chiamati ad assumersi precise responsabili-
ta non solo verso i propri pazienti ma verso la popolazione in senso lato.

5.3 Indicatori di qualita a livello internazionale

A livello internazionale, vi sono numerosi organismi che da molti anni si occu-
pano di fornire dati e informazioni circa la qualita e la sicurezza in ambito
sanitario. Il monitoraggio e la diffusione di informazioni ¢, infatti, parte inte-
grante della cultura di molti Paesi di matrice anglosassone, ma non solo. In
questo testo, per brevita, sono citati solamente due modelli, che rappresentano
i cardini del sistema americano e di quello inglese in quanto a indicatori di
qualita e sicurezza: l’archivio dell’Agency for Healthcare Research and
Quality e il NHS Outcome Framework.

5.3.1 Agency for Healthcare Research and Quality

Negli Stati Uniti, numerose istituzioni pubbliche e private mettono a disposi-

zione indicatori e dati sulla qualita e sicurezza dell’assistenza. L’esperienza

maggiormente significativa in tema di qualita & quella dell’Agency for

Healthcare Research and Quality (AHRQ), un’Agenzia Federale la cui mis-

sion consiste nel miglioramento della qualita, sicurezza, efficacia ed efficien-

za del sistema sanitario americano [7]. Tra le altre iniziative, dal 2000 I’AHRQ
ha sviluppato e messo a disposizione gratuitamente programmi software in

SAS e SPSS che permettono di calcolare indicatori di qualita (Quality

Indicators, QlIs) basati sulla SDO; sono precisate anche le variabili da usare

per I’aggiustamento. Il loro utilizzo ¢ rivolto alle istituzioni sanitarie, con la

finalita di individuare possibili criticita, identificare aree che necessitano di

ulteriori approfondimenti e tracciare i cambiamenti nel tempo.

Gli indicatori di qualita sono rappresentati in quattro macro moduli:

- indicatori di qualita territoriale: comprende tassi di ospedalizzazione per
determinate patologie, potenzialmente evitabili con una presa in carico sul
territorio;

- indicatori di qualita ospedaliera: tratta la qualita dell’assistenza nei setting
ospedalieri, in particolare la mortalita per specifiche patologie cliniche o
interventi chirurgici; 1’utilizzo di procedure per le quali vi possono essere
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problemi di inappropriatezza o vuoto di offerta; i volumi di determinate
procedure per le quali vi & evidenza dell’associazione maggiore
volume/maggiore qualita;
- indicatori di sicurezza dei pazienti: include la qualita dell’assistenza foca-
lizzata sulle complicazioni e gli eventi iatrogeni potenzialmente evitabili;
- indicatori di qualita pediatrica: comprende indicatori degli altri tre modu-

li adattati nel loro utilizzo per 1’eta pediatrica.

Gli indicatori di qualita territoriale si riferiscono a condizioni per le quali
una buona assistenza extra-ospedaliera pu0, in parte, prevenire 1’ospedalizza-
zione tramite interventi che riducono il rischio di complicazione o 1’aggravar-
si della malattia. Esempi di queste condizioni sono alcune malattie prevenibi-
li con vaccino (polmonite dell’adulto), patologie acute (disidratazione) e cro-
niche (insufficienza cardiaca congestizia). Sono classificati nei seguenti grup-
pi: diabete, malattie circolatorie, malattie respiratorie, condizioni acute e
basso peso alla nascita.

Gli indicatori di qualita ospedaliera comprendono la mortalita per condi-
zioni cliniche caratterizzate da eterogeneita di risultati tra ospedali, sia nei
risultati di sopravvivenza a breve termine sia negli approcci alla diagnosi e
terapia, come l’infarto miocardico acuto, lo scompenso o la polmonite.
Analogamente, sono trattati indicatori di mortalita per procedure per le quali
vi & evidenza di ampia variabilita degli esiti e dei processi diagnostico-tera-
peutici come, ad esempio, I’angioplastica, la riparazione dell’aneurisma del-
I’aorta addominale o la resezione esofagea e pancreatica. Gli indicatori di uti-
lizzo si riferiscono a procedure chirurgiche, come il by-pass aorto-coronarico,
il taglio cesareo o I’isterectomia, e di cardiologia interventistica, come 1’an-
gioplastica, per le quali esiste evidenza di possibile inappropriatezza (sovra o
sotto-utilizzazione) [8]. Infine, sono selezionati i volumi per alcune procedu-
re, come la resezione esofagea, quella pancreatica, la riparazione dell’aneuri-
sma dell’aorta o il bypass aortocoronarico; tali misure si basano sull’evidenza
che gli ospedali che effettuano un numero sufficientemente elevato di proce-
dure intensive, complesse, ad alta tecnologia tendono a produrre un risultato
migliore in termini di mortalita.

Gli indicatori di sicurezza dei pazienti riguardano potenziali complicazio-
ni ospedaliere e eventi avversi conseguenti a interventi chirurgici, procedure e
parti; ne fanno parte, ad esempio, ulcere da pressione, embolia polmonare
postoperatoria o trombosi venosa profonda, sepsi, corpo estraneo lasciato in
sala operatoria, pneumotorace iatrogeno, reazioni alle trasfusioni o trauma al
neonato durante il parto.

Gli indicatori pediatrici sono stati aggiunti dall’AHRQ come quarto modulo
nel 2006 poiché, per la diversa epidemiologia, molti degli indicatori gia presenti
negli altri moduli si applicano solo alla popolazione maggiorenne, mentre i bam-
bini non rientrano negli criteri di selezione. E nato quindi un focus specifico sul-
I’eta pediatrica, per la quale sono selezionati alcuni indicatori gia presenti negli
altri moduli, relativi alla sicurezza, alle ospedalizzazioni evitabili e alla mortali-
ta per determinate specialita (in particolare cardiochirurgia pediatrica) [9].
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La maggior parte degli indicatori di qualita dell’AHRQ si basano sulle dia-
gnosi secondarie, sia nei criteri di inclusioni che di esclusione, per cui sono
tanto pil attendibili quanto piu scrupolosa ¢ la compilazione delle SDO. Uno
studio dell’Organization for Economic Cooperation and Development (OECD)
[10] analizza la sensibilita e specificita di alcuni indicatori dell’ AHRQ, in par-
ticolare quelli relativi alla sicurezza del paziente (PSI). Viene espressa la cor-
relazione tra il numero medio di diagnosi secondarie e il tasso degli indicato-
ri selezionati: la correlazione ¢ sempre statisticamente significativa, ovvero
piu diagnosi secondarie sono presenti, maggiore ¢ il tasso dei PSI; ci0 signifi-
ca che la sottocodifica influenza il risultato dell’indicatore. Lo studio riporta
il numero medio di diagnosi secondarie indicate nelle SDO per ciascun Paese:
si tratta in media di 3,5 diagnosi secondarie, con valori che vanno da 1,90 della
Norvegia a 6,72 del Belgio, mentre I’Italia ¢ il Paese che ne ha meno di tutti
con una media di 1,50 (valori 2007). Tale valore nel 2011 ¢ pari a 1,31.
Dunque nel nostro Paese, allo stato attuale, tali indicatori sono poco attendibi-
li, poiché risentono della sottocodifica. L’indicazione alle aziende, oltre a
quella di una maggiore attenzione alla compilazione delle informazioni conte-
nute nelle SDO, ¢ quella di utilizzare questi indicatori come campanelli di
allarme ed effettuare degli audit sui potenziali eventi.

5.3.2 NHS Outcome Framework

L’'Inghilterra & un Paese storicamente attento sia alla qualita e alla misurazio-
ne della stessa che alla trasparenza e pubblicizzazione dei dati. L’NHS, il ser-
vizio sanitario nazionale inglese, ¢ stato uno tra i primi ad approntare sistemi
di misurazione e valutazione, che vengono modificati nel tempo e sono sem-
pre disponibili su web.

L’atto “Liberating the NHS”, su cui si basa la riforma conservatrice del
2010 che ha profondamente modificato il sistema sanitario inglese, afferma
che I’obiettivo principale del sistema sanitario ¢ il miglioramento degli esiti,
spostando la focalizzazione dagli obiettivi di processo alle misure di outcome.
Il documento NHS Outcomes Framework [11-13] definisce una serie di indi-
catori di esito e relativi obiettivi a livello nazionale, che vengono poi trasferi-
ti a livello locale ai Clinical Commission Group (CCG), consorzi di medici di
base, i quali sono responsabilizzati e incentivati rispetto al miglioramento
degli esiti di salute della popolazione che hanno in cura. L’obiettivo ¢ diffon-
dere il miglioramento della qualitda e la misurazione degli esiti nell’intero
sistema sanitario, incoraggiando un cambiamento culturale e di comportamen-
to, con un focus specifico sulla riduzione delle disequita.

Il NHS Outcomes Framework & strutturato in cinque dimensioni, di cui le
prime tre relative all’efficacia, la quarta alla soddisfazione dei pazienti e la
quinta alla sicurezza:

1. prevenire le morti premature;
2. aumentare la qualita di vita dei cronici;
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3. aiutare il recupero dopo una malattia o un intervento chirurgico;
assicurarsi che i pazienti siano soddisfatti dell’assistenza;
5. curare i pazienti in un ambiente sicuro e proteggerli dai rischi evitabili.

Si tratta di 58 indicatori in totale; in ogni dimensione sono inoltre definiti
degli indicatori chiave, 13 in tutto, e delle aree da migliorare.

La prima dimensione considera la mortalita per cause potenzialmente evi-
tabili e la riduzione della mortalita prematura per le maggiori cause di morte.
In particolare, gli indicatori contenuti in essa sono gli anni di vita potenzial-
mente persi (PYLL), la mortalita sotto i 75 anni per alcune cause specifiche
(malattie cardiovascolari, respiratorie, del fegato, tumori e malattie mentali
gravi), la sopravvivenza per alcuni tumori, la mortalita infantile e neonatale e
la mortalita sotto i 60 anni di persone disabili.

La seconda dimensione analizza le patologie croniche e, in particolare, se
la qualita di vita di tali pazienti migliora nel tempo; 1’indicatore chiave, “qua-
lita di vita per i cronici”, ¢ una misura diretta dello stato di salute e si basa su
cinque domande poste a ciascun paziente sulle proprie condizioni di vita quo-
tidiana (mobilita, autocura, attivita quotidiane, dolore, ansieta o depressione).
Inoltre, come aree da monitorare, ci si focalizza sulla percentuale di cronici in
grado di gestire la propria patologia, su quanti di loro hanno un impiego e, in
particolare, i pazienti psichiatrici (come proxy di una condizione di vita nor-
male) e sui ricoveri urgenti per condizioni croniche (in particolare, per i bam-
bini per asma, epilessia e diabete). Viene anche rilevata la qualita di vita dei
caregiver, per appurare se sono loro a doversi far carico dell’assistenza dei
loro cari o se il sistema sanitario fornisce 1’adeguato supporto.

La terza dimensione controlla I’obiettivo di aiutare i pazienti a rimettersi
pienamente e velocemente dopo una malattia o un intervento tramite 1’indica-
tore di riammissione urgente nei 30 giorni successivi alla dimissione, e 1’obiet-
tivo di prevenire un eventuale aggravamento clinico tramite le riammissioni
urgenti per condizioni acute che non dovrebbero dare luogo a un ricovero. Nel
dettaglio, si analizzano i miglioramenti di salute guadagnati dopo specifici
interventi di elezione, la sopravvivenza dopo traumatismi maggiori, il recupe-
ro da ictus in termini di attivita quotidiane, il recupero dopo una frattura negli
anziani e le riammissioni per infezioni alle basse vie respiratorie nei bambini.

La quarta dimensione riflette 1’importanza di un’esperienza positiva di
assistenza per i pazienti e fornisce misure della qualita percepita dagli stessi.
In particolare, il focus principale ¢ sulla soddisfazione della medicina di base
e del ricovero ospedaliero, anche se vi sono molti altri servizi esaminati (visi-
te ambulatoriali, pronto soccorso, percorso nascita, salute mentale) e temati-
che prese in considerazione (accessibilita e umanizzazione del medico di
base).

La quinta e ultima dimensione ¢ relativa alla sicurezza dei pazienti: gli
indicatori monitorano in primis la diffusione di una cultura della sicurezza e,
conseguentemente, i miglioramenti della sicurezza nei servizi erogati. I tre
indicatori principali sono relativi alla diffusione dell’incident reporting, alla
severita dei danni riportati negli eventi segnalati e, di prossima implementa-

=
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zione, alle morti ospedaliere attribuibili a problemi dell’assistenza. Le aree da
migliorare consistono nella riduzione degli incidenti con danni evitabili, in
particolare la trombosi venosa profonda, le infezioni, le ulcere da pressione e
gli errori inerenti la terapia farmacologica. Inoltre, sono da salvaguardare,
nello specifico, neonati e bambini: si considerano come eventi avversi I’am-
missione di un neonato a termine in terapia intensiva e gli incidenti occorsi per
mancato controllo nei bambini.

5.4 Esperienze nazionali

In Italia, ¢ del 2001 1’avvio del monitoraggio dei Livelli Essenziali di
Assistenza (LEA), tramite relativi indicatori concentrati soprattutto su acces-
so e appropriatezza; & pil recente, invece, I’adozione di sistemi di misurazio-
ne e monitoraggio in maniera sistematica sia a livello nazionale che da parte
di alcune regioni. In particolare, verranno qui trattati gli indicatori del Piano
Nazionale Esiti di Agenas e gli indicatori di qualita e sicurezza del Sistema di
valutazione della performance del sistema sanitario toscano.

5.4.1 Piano Nazionale Esiti

In Italia, le prime esperienze sulla valutazione comparativa di esiti sono state
condotte nell’ambito del progetto “Mattoni — Misura dell’outcome” e del
“Programma regionale di valutazione degli esiti degli interventi sanitari del
Lazio”, denominato PReValE, i cui risultati costituiscono la base progettuale
metodologica del Programma Nazionale Esiti (PNE), avviato nel 2010 con
un’iniziativa affidata dal Ministero della salute ad Agenas [14].

L’obiettivo di PNE ¢ introdurre la valutazione sistematica degli esiti come
valutazione comparativa della qualita delle prestazioni sanitarie tra le diverse
strutture pubbliche e private accreditate con il SSN e aree territoriali di resi-
denza. Il confronto ¢ garantito a livello nazionale sugli esiti dell’assistenza
ospedaliera, sia dal punto di vista dei produttori di servizi che da quello che
tiene conto della residenza per provincia, in carico alle ASL, titolari delle fun-
zioni di tutela della salute della popolazione. I risultati di PNE hanno lo scopo
di supportare programmi di auditing clinico e organizzativo e non costituisco-
no in alcun modo giudizi, pagelle, graduatorie.

Sono state considerate le seguenti misure di esito: mortalita, riammissioni
e complicanze a breve termine per determinate patologie (infarto miocardico
acuto, scompenso, ictus, BPCO, ecc.) o a seguito di procedure chirurgiche
(interventi di cardiochirurgia, frattura del femore, per alcuni tumori, ecc.).
Inoltre, vengono rilevati alcuni indicatori di tempestivita dell’intervento
(come nel caso della frattura del femore), di utilizzo di alcune procedure chi-
rurgiche (angioplastica, colecistectomia laparoscopica, cesarei, ecc.) e di ospe-
dalizzazione per specifiche condizioni, la maggior parte delle quali relative a
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patologie croniche. Infine, per gli interventi sanitari per i quali sono disponi-
bili prove scientifiche di associazione tra volumi di attivita ed esiti delle cure
vengono stimati, con specifici protocolli, indicatori di volumi di attivita, quali
interventi di angioplastica, bypass aortocoronarico, valvuloplastica, rivascola-
rizzazione, colecistectomie laparoscopiche e non, artroplastica del ginocchio e
per tumori nelle varie sedi.

Le variabili per il calcolo degli indicatori sono rilevate attraverso la Banca
dati dell’Anagrafe Tributaria e il Sistema Informativo Ospedaliero (SIO) che
raccoglie le informazioni di tutti i ricoveri ospedalieri in acuzie e post acuzie
registrati in Italia attraverso la scheda di dimissioni ospedaliere; dunque i
risultati sono fortemente dipendenti dalla qualita dei dati SDO. Il valore degli
indicatori si riferisce al rischio “aggiustato”, che tiene quindi conto delle pos-
sibili disomogeneita esistenti nelle popolazioni dovute a caratteristiche come
I’eta, genere, gravita della patologia in studio, ecc. [15].

5.4.2 Sistema di valutazione della performance del sistema sani-
tario toscano

Il Sistema di valutazione della performance del sistema sanitario toscano, pro-
gettato e implementato nel 2005 dal Laboratorio Management e Sanita della
Scuola Superiore Sant’Anna in collaborazione con la Regione Toscana, ha I’o-
biettivo di fornire un quadro di sintesi dell’andamento della gestione delle
Aziende Sanitarie, utile non solo ai fini della valutazione della performance
conseguita, ma anche alla valorizzazione dei risultati ottenuti [16]. Il sistema
viene utilizzato per supportare i processi di pianificazione e programmazione
a livello regionale e aziendale ed & collegato all’incentivazione della direzio-
ne aziendale; le aziende sanitarie, a loro volta, hanno collegato lo strumento al
sistema di budget interno. Il sistema ¢ accessibile su web al sito www.perfor-
mance.sssup.it/toscana. Nel corso degli ultimi quattro anni hanno aderito al
sistema un network di Regioni italiane: Basilicata, Liguria, Marche, Umbria,
Veneto, Provincia Autonoma di Bolzano e Provincia Autonoma di Trento [17].

In ottica multidimensionale, i risultati sono analizzati secondo sei dimen-
sioni di sintesi, capaci di evidenziare gli aspetti fondamentali della performan-
ce in un sistema complesso quale quello sanitario: la valutazione dei livelli di
salute della popolazione (A), la valutazione della capacita di perseguimento
delle strategie regionali (B), la valutazione socio-sanitaria (C), la valutazione
esterna (D), la valutazione interna (E) e la valutazione dell’efficienza operati-
va e della performance economico-finanziaria (F).

Gli indicatori monitorati ogni anno sono circa 350, raggruppati tramite
strutture ad “albero” in 50 indicatori di sintesi, rappresentati graficamente in
uno schema a “bersaglio” con cinque diverse fasce di valutazione. L’azienda
capace di centrare gli obiettivi e di ottenere una buona performance avra i pro-
pri risultati riportati vicino al centro del bersaglio in zona verde, mentre i risul-
tati negativi compariranno nelle fasce piu lontane dal centro.
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Nella dimensione della valutazione socio-sanitaria sono compresi i risultati di
qualita, appropriatezza, sicurezza, efficienza e capacita di governo della domanda
e di risposta del sistema sanitario per le attivita dell’ospedale, del territorio e della
prevenzione; tutti i dati hanno come fonte i flussi regionali. In particolare, gli indi-
catori inerenti la qualita e la sicurezza delle cure sono i seguenti (Tabella 5.1):

Tabella 5.1 Indicatori di qualita e sicurezza del sistema di valutazione della sanita toscana

Codice
C5a
C5.2
C5.3
C5.7
C5.8
Cs5.11
Cl64
C5b
C51
C5.15
Céa
C6.1
C6.2
C6.2.1.1
C6.2.2.1
C64
C64.1
C64.2
C64.3
C6.5
C6.6
C6.7
Clla
Clla.l
Clla.l.1
Clla.1.2

Cl1a.1.3

Clla.14

Cl1a.2
Clla.2.1

Indicatori Sistema di valutazione 2011

Qualita di processo

Percentuale fratture femore operate entro 2 gg (Patto per la Salute 2010)
Percentuale prostatectomie trans uretrali

Percentuale di interventi di riparazione della valvola mitrale (AOU)
Percentuale ventilazioni meccaniche non invasive

Percentuale appendicectomie urgenti in laparoscopia per donne 15-49 anni
Percentuale pazienti inviati al ricovero con tempi di permanenza <8h
Qualita di esito

Percentuale ricoveri ripetuti entro 30 giorni con stessa MDC
Indicatore sintetico di esito — PNE

Rischio clinico

Indice di richieste di risarcimento

Sviluppo del sistema di incident reporting

Indice di diffusione degli Audit

Indice di diffusione delle M&M

Sicurezza del paziente

Sepsi postoperatoria per chirurgia d’elezione

Mortalita intraospedaliera nei dimessi con DRG a bassa mortalita
Embolia polmonare o trombosi venosa post-chirurgica

Livello di diffusione delle buone pratiche ospedaliere

Capacita di controllo delle cadute dei pazienti

Segnalazione e gestione eventi sentinella

Efficacia assistenziale delle patologie croniche

Scompenso

Tasso ospedalizzazione scompenso per 100.000 residenti (50-74 anni)

Percentuale residenti con scompenso cardiaco con almeno una misurazione di
creatinina, sodio e potassio

Percentuale residenti con scompenso cardiaco in terapia con terapia con
ACEinibitore-sartani

Percentuale residenti con scompenso cardiaco in terapia con terapia con beta-bloc-
cante

Diabete
Tasso ospedalizzazione diabete globale per 100.000 residenti (20—74 anni)
(cont.™>)
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Tabella 5.1 (continua)

Cl1a.2.2  Percentuale residenti con diabete con almeno una misurazione della emoglobina
glicata

Cl1a.2.3 Percentuale residenti con diabete con almeno un esame della retina

Cl1a24 Tasso di amputazioni maggiori per diabete per milione di residenti

Cl1a.3 BPCO

Cl1a3.1 Tasso ospedalizzazione BPCO per 100.000 residenti (50—74 anni)

Cl1a.5 Ictus

Cl1a.5.1 Percentuale residenti con Ictus in terapia con terapia antitrombotica. - ddd >50
Percentuale giorni di oss.

Clla.6 Ipertensione

C11a.6.1 Percentuale residenti con ipertensione con almeno una misurazione del profilo
lipidico

Clla.1.1 Tasso ospedalizzazione scompenso per 100.000 residenti (50-74 anni)

Clla.2.1 Tasso ospedalizzazione diabete globale per 100.000 residenti (20-74 anni)

Cl1a3.1 Tasso ospedalizzazione BPCO per 100.000 residenti (50—74 anni)

- C5a Qualita di processo: si fa riferimento all’adozione di tecniche stru-
mentali e cliniche di dimostrata efficacia; gli indicatori, non esaustivi ma
significativi, partono perlopiu dall’ambito chirurgico ma considerano, in
alcun casi, I’intero processo organizzativo (es. la tempestivita dell’inter-
vento in caso di frattura del femore, o invio al ricovero da parte del pronto
SOCCOrso);

- C5b Qualita di esito: sono compresi sia i ricoveri ripetuti entro 30 giorni
sia un indicatore sintetico degli esiti PNE, ossia una selezione di indicato-
ri del Programma Nazionale Esiti;

- C6 Rischio clinico e sicurezza del paziente: vengono monitorate le attivita
di prevenzione degli eventi avversi tramite il livello di diffusione delle
buone pratiche, di sviluppo del sistema di incident reporting tramite la rea-
lizzazione di audit e rassegne di mortalita e morbilita, di gestione e segna-
lazione degli eventi sentinella e il livello del contenzioso. Sono inseriti,
inoltre, tre indicatori relativi alla sicurezza del paziente provenienti dai
Patient Safety Indicators dell’AHRQ; questi non sono di valutazione per i
problemi gia trattati relativi alla sottocodifica dei codici nella SDO; sui
potenziali eventi messi in luce da tali indicatori le Aziende sono sollecita-
te a effettuare un audit per verificare se effettivamente vi ¢ stato un proble-
ma o meno;

- CllI Efficacia assistenziale delle patologie croniche: si tratta di misure
indirette della capacita di intervento preventivo e continuativo delle cure
primarie; i tassi di ospedalizzazione per patologie croniche ad alta preva-
lenza sono integrate con indicatori di processo relativi alla presa in carico
e compensazione della malattia sul territorio stesso.
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5.5 Benchmarking e variabilita dei risultati

Nel contesto sanitario, gli indicatori, sia che siano descrittivi che di valutazio-
ne, possono essere utilizzati in prospettiva temporale per permettere il confron-
to nel tempo (trend) oppure rispetto ad altre realta geografiche (popolazione) o
altri soggetti erogatori. Il confronto sistematico, il benchmarking, ¢ infatti un
fattore essenziale nel processo di misurazione in sanita che permette di eviden-
ziare la rilevanza della variabilita nel fenomeno misurato [18]. Questa variabi-
lita & auspicabile solo nella misura in cui & segno di capacita di risposta ai biso-
gni differenti dei pazienti ma, in ogni altro caso, deve essere ridotta perché
indice di carenza di equita nel processo di erogazione dei servizi.

In Figura 5.1 si rappresentano le possibili cause della variabilita in sanita
tratte dal rapporto del Kings Found del 2011 [19].

Il benchmarking dei risultati ¢ importante per evidenziare differenze non
giustificabili sul livello di risposta erogato nel confronto tra diverse aree geo-
grafiche e diversi soggetti erogatori. Se, infatti, le evidenze scientifiche sono
concordi nel segnalare uno standard di riferimento nazionale validato e pre-
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Fig. 5.1 Possibili cause della variabilita in sanita (modificato da [19], con autorizzazione)
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sente nei protocolli clinici internazionali, la presenza di variabilita e perfor-
mance discosti da tale standard ¢ segnaletico di un preciso ambito di interven-
to per migliorare 1’offerta delle cure. In questi casi, ¢ auspicabile adottare 1’in-
dicatore di misura anche in termini di valutazione, ossia prevedendo di classi-
ficare il risultato secondo diverse fasce di valutazione che considerino quanto
il risultato conseguito si avvicina al risultato atteso. Sulla riduzione di tale
variabilita ¢ significativa I’azione che in Italia le regioni possono svolgere
quali enti responsabili dell’organizzazione dei servizi sanitari. L’adozione
integrata di meccanismi e processi di gestione, da includere nei sistemi di pro-
grammazione e controllo del sistema sanitario regionale, rappresenta una stra-
tegia efficace di intervento [20].

E importante anche evidenziare che vi sono ambiti in cui non sono presen-
ti standard di riferimento, ossia dove la ricerca scientifica non & ancora in
grado di valutare I’impatto dei servizi e delle prestazioni erogate sulla qualita
di vita e gli esiti dei pazienti. Il sito di Clinical Evidence, creato nel 1999 con
I’intento di valorizzare i lavori scientifici che forniscono aggiornamenti sulle
innovazioni presenti dell’Evidence Based Medicine, ha categorizzato 3.000
studi clinici randomizzati in sei categorie: interventi che correntemente forni-
scono benefici, interventi che molto probabilmente forniscono benefici, inter-
venti che non portano benefici, interventi che portano benefici ma anche effet-
ti collaterali, interventi che non sono efficaci o addirittura dannosi e, infine,
interventi per i quali non ¢ accertato il tipo di beneficio che apportano.
Leggendo le statistiche effettuate da Clinical Evidence [21] (Fig. 5.2), solo il
35% dei trattamenti analizzati portano a benefici in termini di salute, mentre
del 50% non se ne conosce gli effetti e circa 1’8% non portano benefici o sono
addirittura dannosi.

Benefico

Efficacia ignota

Con buone probabilita
di risultare benefico

Compromesso tra danni
e benefici

Con buone probabilita
di risultare inefficace

< Con scarse probabilita
o dannoso

di risultare benefico

Fig. 5.2 Efficacia di 3000 trattamenti riportata in trial randomizzati e controllati secondo una se-
lezione di Clinical Evidence (i dati non indicano quanto spesso siano utilizzati i diversi trattamen-
ti nei contesti di cura o quale sia la loro efficacia sui singoli pazienti)
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Tabella 5.2 Impatto della variabilita in base alla tipologia dei servizi sanitari*

Valutazione per categorie di servizi sanitari

Tipologia di servizi sanitari = Impatto della variabilita dei risultati
Servizi di provata efficacia clinica La variabilita in questo caso € nociva, in

(es. volumi erogati per determinate quanto riflette il fallimento del sistema sanita
prestazioni chirurgiche) rio nella risposta appropriata ed equa al biso-

gno di salute

Servizi che a parita di esito possono Variabilita determinata dall’organizzazione,

essere erogati in setting assistenziali differenti  che a volte ricorre a trattamenti o modalita di
erogazione del servizio meno efficaci ed effi-
cienti (es. ricorso a ricovero ordinario per
interventi eseguibili in day surgery)

Servizi “elettivi”, da erogare in base ai bisogni, Parte di tale variabilita ¢ positiva in quanto

alle scelte e alla propensione al rischio dei riflette i diversi bisogni e preferenze dei

pazienti (es. interventi di sostituzione dell’anca) pazienti. Un’altra parte di tale variabilita ¢
nociva perché riflette le scelte discrezionali

dei medici
Servizi influenzati dall’offerta, ossia la cui La variabilita ¢ nociva, in quanto riflette
erogazione aumenta all’aumentare della problemi di equita e appropriatezza.
disponibilita degli stessi (es. posti letto, Vi possono essere, infatti, problemi di abuso

disponibilita ambulatoriale dei medici di famiglia, o sottoutilizzo di determinate prestazioni
tecnologie per la diagnostica per immagini, ecc.)

*Classificazione adattata da proposta originale di Wennberg et al. (2002) nel Dartmouth Atlas
Project

Nella realta, buona parte dell’evoluzione dei processi produttivi sanitari
deriva da scelte effettuate in tempi brevi sotto la spinta di innovazioni tecno-
logiche, nuovi farmaci, innovativi approcci diagnostico-terapeutici che vengo-
no introdotti in azienda dai professionisti piuttosto che da scelte effettuate
nella programmazione di medio-lungo periodo. In termini metodologici, sia
che vi siano standard di riferimento disponibili sia che non ve ne siano, gli
indicatori di percorso assistenziale possono essere assai utili per poter eviden-
ziare gli ambiti di variabilita su cui soffermare I’attenzione e aprire un dibat-
tito con gli operatori sanitari e i manager locali. Vi sono anche ambiti in cui la
variabilita dipende da diversi assetti organizzativi che possono essere modifi-
cati: differenti tassi di ospedalizzazione, per esempio, dipendono in buona
misura dai setting assistenziali disponibili in un dato territorio. Se, ad esem-
pio, una regione si ¢ organizzata con centri di servizi diurni o con ’assistenza
domiciliare, il ricovero puo diventare una soluzione proponibile davvero solo
alla casistica pill complessa. Nella Tabella 5.2 si propone una classificazione
delle diverse tipologie di variabilita e le conseguenti azioni percorribili, riadat-
tata da una proposta originale di Wennberg nel Darmouth Atlas Project [22].

Qualsiasi siano le determinati della variabilita rilevata tramite gli indicato-
ri, il vero obiettivo ¢ aumentare la consapevolezza dei professionisti sanitari e
di tutti i soggetti coinvolti, compresi i pazienti, in modo da determinare un
clima di “controllo sociale” e responsabilita condivisa, sia sulla tipologia e
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livello di qualita dei servizi erogati, sia sulle modalita di utilizzo delle risorse
economiche disponibili.
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Le pratiche per la qualita
e la sicurezza delle cure

Sara Albolino, Barbara Labella

6.1 Il quadro internazionale

Il tema delle buone pratiche, come approccio innovativo alla soluzione di pro-
blemi socioeconomici, sta assumendo progressiva rilevanza anche in contesti
diversi dalla sanita pubblica.

In letteratura non esiste una definizione univoca di buona pratica. Cio che,
tuttavia, accomuna le varie accezioni ¢ il suo ruolo di strumento per la condi-
visione della conoscenza e delle esperienze, in un’ottica di apprendimento
condiviso, e di conseguente razionalizzazione delle risorse tramite lo stimolo
a partnership e sinergie tra le organizzazioni e i professionisti.

Nell’ambito della sicurezza del paziente, le pratiche rappresentano soluzio-
ni che risolvono problemi specifici di sicurezza dell’assistenza sanitaria. Esse
sono identificabili in interventi, strategie e approcci finalizzati a prevenire o
mitigare le conseguenze inattese delle prestazioni sanitarie o a migliorare il
livello di sicurezza delle stesse [1]. Possono includere interventi di sistema,
organizzativi o di comportamento, singoli o combinati. Il focus ¢ sulle strate-
gie adottate [1, 2]. In particolare, sono considerate pratiche essenziali per la
sicurezza quelle che: hanno una forte evidenza in termini di probabilita di
riduzione del danno al paziente, sono generalizzabili ovvero applicabili in
contesti anche differenti, si basano su conoscenze condivisibili anche dai
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pazienti, dai professionisti, dai ricercatori. Nell’ambito della Joint Action
“European Union Network for Patient Safety and Quality of Care” (PaSQ)! &
in corso di definizione un modello concettuale per la classificazione delle pra-
tiche per la sicurezza del paziente. I criteri per la classificazione delle pratiche
sono stati identificati in: 1) effettiva realizzazione dell’esperienza; 2) valuta-
zione dei risultati con analisi prima-dopo; 3) efficacia in termini di migliora-
mento della sicurezza dei pazienti. In accordo con questi criteri, le pratiche
sono state classificate in 4 categorie: pratiche sicure (Safe practices), pratiche
la cui efficacia non risulta dimostrata (Not proven effective practices), pratiche
potenzialmente sicure (Potentially safe practices), pratiche non valutate (Not
evaluated practices), pratiche non implementate (Not implemented practice).

Numerose sono le indicazioni a livello europeo e mondiale che individua-
no le pratiche per la sicurezza del paziente come strumenti fondamentali per il
miglioramento della qualita delle cure. Partendo anche dalla considerazione
che I’inadeguata applicazione degli strumenti per la sicurezza dei pazienti rap-
presenta un grave problema per la sanita pubblica e un elevato onere economi-
co per le limitate risorse sanitarie disponibili?, la Raccomandazione del
Consiglio dell’Unione Europea del 9 giugno 2009 sulla sicurezza dei pazien-
ti3 pone notevole enfasi sul ruolo delle pratiche per la sicurezza dei pazienti.
Ponendosi a integrazione degli studi e delle azioni gia poste in essere
dall’OMS, dall’OCSE e dalla Commissione Europea*, essa raccomanda agli
Stati Membri anche la “revisione e 1’aggiornamento regolari delle norme di
sicurezza e/o delle migliori pratiche applicabili all’assistenza sanitaria fornita
nel loro territorio”, nonché la diffusione al personale sanitario e la corretta
informazione al cittadino in merito a dette pratiche.

Anche la Direttiva 2011/24/UE del Parlamento Europeo e del Consiglio,
del 9 marzo 2011, concernente 1’applicazione dei diritti dei pazienti relativi
all’assistenza sanitaria transfrontaliera®, a cui gli Stati Membri dell’Unione

I Progetto finanziato dall’Unione Europea nell’ambito del Secondo Programma di Salute
Pubblica — Contratto n.20112101 (www.pasq.eu).

2 “In letteratura esistono numerosi studi che evidenziano gli alti costi derivanti alle organizzazio-
ni sanitarie e, pill in generale, ai sistemi socio-sanitari, da una scarsa qualita e sicurezza delle cure
[2, 3]. Alcune evidenze esistono anche in relazione ai “risparmi potenziali” determinati dagli
interventi di miglioramento della qualita realizzati dalle organizzazioni sanitarie (@vreitveit
2009, @vreitveit 2000, @vreitveit and Granberg, 2006) risultanti essenzialmente dalla riduzione
delle prestazioni erogate per recuperare il danno prodotto e dall’abbattimento delle spese per i
risarcimenti conseguenti ad azioni legali” [4].

3 Consiglio dell’Unione Europea. Raccomandazione del consiglio sulla sicurezza dei pazienti, com-
prese la prevenzione e il controllo delle infezioni associate all’assistenza sanitaria. Giugno 2009.

4 Decision No 1350/2007/EC of the European Parliament and of the Council of 23 October 2007
establishing a second programme of Community action in the field of health (2008-13), Official
Journal of the European Union, 20.11.2007.

5 Direttiva 2011/24/UE del Parlamento Europeo e del Consiglio del 9 marzo 2011 concernente
I’applicazione dei diritti dei pazienti relativi all’assistenza sanitaria transfrontaliera, Gazzetta uffi-
ciale dell’Unione europea, 4/4/2011.
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Europea sono tenuti ad adeguarsi entro il 25 ottobre 2013, esorta gli Stati
Membri a compiere sforzi sistemici finalizzati al miglioramento della qualita
e della sicurezza delle cure basati sui progressi della scienza medica, sulle
nuove tecnologie sanitarie e sulle buone pratiche mediche. Obiettivo ribadito
e rafforzato nel programma per la salute pubblica della Commissione Europea
in via di definizione per il periodo 2014-2020° che, enfatizzando il collega-
mento tra la crescita economica e la salute della popolazione, in un panorama
europeo che manifesta pressante necessita di migliorare il rapporto costo-effi-
cacia dei sistemi sanitari, individua proprio nel capitale umano e nello scam-
bio di buone pratiche le leve su cui agire per porre in atto soluzioni innovati-
ve per il miglioramento della qualita, dell’efficienza e della sostenibilita dei
sistemi sanitari.

La World Alliance for Patient Safety, alleanza internazionale promossa
dall’Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS) nel 2004, si pone come vei-
colo per la condivisione delle azioni e delle pratiche di patient safety [5] e pro-
pone una serie di strumenti per condividere gli interventi che si sono dimostra-
ti efficaci nella soluzione di problemi di sicurezza dei pazienti.

6.2 Le buone pratiche in Italia

In Italia il tema della diffusione e del trasferimento delle pratiche ¢ promosso
attraverso 1’Osservatorio Buone Pratiche per la Sicurezza dei Pazienti
dell’Agenzia Nazionale per i Servizi Sanitari Regionali (Agenas), istituito nel
2008 su mandato della Conferenza Stato-Regioni’. L’osservatorio & basato su
un modello d’intervento ciclico, costituito di 5 fasi: 1) condivisione dei meto-
di e degli strumenti; 2) individuazione e raccolta delle buone pratiche tramite
call annuali; 3) classificazione in buone pratiche, buone pratiche potenziali e
iniziative; 4) disseminazione; e 5) trasferimento delle buone pratiche. La base
di conoscenza dell’Osservatorio dell’Agenas risulta ad oggi costituita da oltre
1500 pratiche, disponibili on-line per i professionisti e per i cittadini

6 Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council on establishing a
Health for Growth Programme, the third multi-annual programme of EU action in the field of
health for the period 2014-2020, European Commission, Brussels, 9.11.2011 COM(2011) 709
final.

7 La Conferenza permanente per il rapporto tra lo stato, le regioni e le province autonome di
Trento e Bolzano, costituita per favorire la collaborazione tra lo stato e le regioni e province auto-
nome ¢ la sede preposta alla negoziazione tra il governo centrale e i governi locali. Da essa, oltre
che dalla Conferenza Unificata — sede della Conferenza Stato-Regioni e della Conferenza Stato-
Citta e autonomie locali — provengono le linee di indirizzo delle attivita dell’ Agenas. Cio0 in linea
con la mission strategica dell’ Agenas nella sua veste di “organo tecnico-scientifico del Servizio
sanitario nazionale che svolge attivita di ricerca e di supporto nei confronti del Ministro della
salute, delle Regioni e delle Province Autonome di Trento e di Bolzano” (Legge n.244 del 24
dicembre 2007).
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(http://buonepratiche.agenas.it/practices.aspx). A livello regionale si evidenzia
che tutte le regioni e province autonome hanno aderito al programma buone
pratiche dell’Agenas e alcune di esse, ancor prima o in parallelo alle attivita
dell’Osservatorio Nazionale Buone Pratiche, hanno messo in atto programmi
o progetti o linee guida finalizzati alla promozione delle buone pratiche quali
efficace strumento di miglioramento della qualita e della sicurezza dei pazien-
ti e delle cure.

Il tema delle buone pratiche nasce comunque da ben pit lontano nel tempo.
Risale al 2006 1’avvio del programma Shared learning del National Institute
for Health and Clinical Excellence (NICE), finalizzato alla creazione di un
archivio di esperienze di successo nell’implementazione di guidance (linee
guida con cui vengono definiti dal NICE gli standard per cure sicure e di qua-
lita) tramite volontaria segnalazione delle stesse da parte delle strutture sani-
tarie britanniche. Sul tema della salute e sicurezza dei lavoratori, ¢ plurienna-
le ’esperienza della European Agency for Safety and Health at Work nella
costituzione di un archivio di practical solutions. A livello nazionale, si ripor-
ta I’esperienza della Societa Italiana per la Qualita dell’Assistenza Sanitaria
(SIQuAS-VRQ) che, con I’Osservatorio delle Pratiche della Sanita italiana, ha
raccolto i progetti di miglioramento della qualita dell’assistenza sanitaria ela-
borati nei servizi sanitari pubblici e privati italiani e ne ha creato un archivio
consultabile on-line. Anche Cittadinanzattiva, nell’ambito del suo Progetto
Buone Pratiche, avviato nel 1997 con la prima edizione del Premio Andrea
Alesini, ha realizzato diverse azioni di raccolta di best practice focalizzate sul-
I’umanizzazione delle cure. Ulteriore esperienza meritevole di menzione ¢ il
Catalogo nazionale delle buone pratiche del Fondo sociale europeo e dei
Programmi e Iniziative comunitarie realizzate in Italia, promosso dal
Ministero del Lavoro e della Previdenza Sociale allo scopo di favorire il tra-
sferimento e la diffusione delle buone pratiche “quale strumento strategico di
innovazione, disseminazione, valorizzazione e mainstreaming delle stesse”. A
livello regionale, si distingue il sistema di attestazione delle buone pratiche
istituito in regione Toscana dal Centro Gestione Rischio Clinico di cui parle-
remo nell’ultimo paragrafo di questo capitolo, in quanto esempio di applica-
zione sistematica di un modello di diffusione di pratiche per la sicurezza del
paziente.

6.3 Pratiche per la sicurezza, contesti d’'uso e strategie
di applicazione di successo

Nella pianificazione delle strategie di sviluppo delle pratiche per la sicurezza
del paziente che ne garantiscano 1’applicazione con successo, uno degli aspet-
ti maggiormente critici da considerare ¢ 1’ambiente in cui esse sono inserite.
Le esperienze internazionali evidenziano, infatti, come il contesto socio-tecni-
co sia capace di influenzare in maniera significativa il successo in termini di
applicazione e diffusione delle soluzioni per la sicurezza. Mentre sono diversi
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gli studi che evidenziano 1’efficacia delle buone pratiche in termini d’impatto
sulla sicurezza del paziente, sono invece pochi quelli che collegano tale impat-
to alle caratteristiche di contesto che ne hanno favorito il successo. Negli ulti-
mi anni uno studio, commissionato dalla AHRQ e il Dipartimento per la salu-
te e i servizi sociali americani, realizzata da un gruppo di ricerca composto tra
gli altri da @vretveit e Pronovost [6, 7] si & focalizzata su questo tema fornen-
do alcuni risultati importanti. Sono stati identificati innanzitutto i fattori del
contesto organizzativo rilevanti per I’applicazione delle pratiche per la sicu-
rezza [6]: gli aspetti istituzionali (quadro normativo di riferimento), le caratte-
ristiche organizzative (complessita, stato economico gestionale), la cultura
della sicurezza del paziente, il tipo di leadership, il livello di sviluppo del
lavoro in team, e la disponibilita delle risorse di management (sistema d’incen-
tivi, attivita di formazione).

Inoltre, si ¢ evidenziato come il contesto influenzi in maniera determinan-
te (circa per il 40%) il successo nell’applicare una pratica [7, 8]. Per il restan-
te 60% 1’efficacia nel mettere in pratica una soluzione dipende dall’autorevo-
lezza del proponente (10%), dalla comprovata evidenza della soluzione propo-
sta (20%) e dalla capacita di mettere in atto le azioni giuste per implementar-
la (30%).

Il contesto di applicazione di una pratica va considerato per due aspetti: 1)
da una parte, le caratteristiche locali sviluppate da un’organizzazione sanita-
ria; 2) dall’altra, le condizioni istituzionali e di management del sistema piu
ampio, regionale o nazionale in cui questa realta ¢ inserita.

1. Per quanto riguarda gli aspetti locali, esiste una vera e propria tassonomia
(Tabella 6.1) che evidenzia quali siano i fattori strategici da considerare per
capire se una certa pratica possa penetrare un sistema sanitario. Ad esem-
pio, la checklist di sala operatoria, che richiede uno sforzo nel cambiamen-
to dell’atteggiamento individuale, avra un impatto diverso in un contesto
dove c’¢ una cultura della sicurezza fortemente radicata, che ha modifica-
to valori e attitudini dei singoli, rispetto a un contesto dove questa cultura
non ¢ ancora consolidata. Mentre il ragionamento ¢ differente, ad esempio,
se parliamo della pratica della riconciliazione terapeutica, dove lo sforzo ¢
principalmente di tipo organizzativo e richiede soprattutto una pianifica-
zione del percorso clinico terapeutico con un forte coordinamento di base
delle diverse specialita e unita coinvolte. Dal punto di vista della pianifica-
zione strategica degli interventi in ambito di sicurezza dei pazienti ¢ impor-
tante, quindi, per il management fare una valutazione dei costi-benefici,
che tenga conto non solo delle caratteristiche della soluzione proposta, ma
anche delle risorse e specificita del contesto di riferimento, come del
risparmio che 1’introduzione di una certa pratica implica.

2. Per quanto riguarda gli aspetti istituzionali e di management del sistema
piu ampio, I’introduzione di una pratica per la sicurezza del paziente puo
essere favorita dalla presenza di alcuni meccanismi incentivanti formaliz-
zati. Il primo pud essere rappresentato dal coniugare il sistemi d’incentiva-
zione del management con i risultati di qualita e sicurezza ottenuti che
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Tabella 6.1 Classificazione delle dimensioni in base a come applicabili ad alcuni esempi di

patient safety practice (PSP)

PSP CvC Protocollo Prevenzione

Dimensioni universale delle cadute

Regolamentazione no si si

Setting ospedale ospedale ospedale/
territorio

Fattibilita alta alta alta

Attivita individuale vs individuale individuale individuale

cambiamento organizzativo

Temporale: una tantum una volta una volta ripetuto

vs ripetuto/lungo periodo
Applicabile a un contesto intero
vs solo per alcune tipologie

di pazienti

target specifico

contesto intero

target specifico

Ha come target eventi comune raro comune
frequenti vs rari

Maturita della PSP: nuova nuova nuova consolidata
vs consolidata

Evidenza dell’efficacia controversa no no si

Livello di cambiamento del alto alto alto
comportamento richiesto

Livello di sensibilita al contesto si si si

diventano parte dei risultati di budget. Un altro meccanismo consiste nel
valorizzare le prestazioni clinico-assistenziali anche in relazione alla loro
coerenza con pratiche per la sicurezza evidence-based. Ulteriore forma di
incentivazione ¢ il coniugare gli aspetti medico-legali alla corretta applica-
zione di pratiche evidence-based, per cui 1’adesione a linee guida e soluzio-
ni di comprovata efficacia, in caso di contenzioso, esonererebbe il sanita-
rio da responsabilita, in quanto sarebbe esclusa 1’integrazione di una con-
dotta realizzata con colpa grave. L’introduzione di questi meccanismi per-
metterebbe il passaggio da un sistema di valorizzazione delle prestazioni
volume-based a uno value-based, dove il livello di qualita e sicurezza con
cui sono date le cure diventa criterio definitorio anche del livello di effica-
cia ed efficienza delle stesse. A livello internazionale esistono gia esperien-
ze di sistemi sanitari che vanno in questa direzione [2, 3].

Inoltre, per ridurre i costi e al contempo aumentare 1’affidabilita dei siste-

mi ¢ necessario che le diverse pratiche per la sicurezza siano introdotte in
maniera organica, orientate al raggiungimento di obiettivi ampi quali la ridu-
zione delle infezioni o il miglioramento della sicurezza nell’area chirurgica.
L’applicazione di pil azioni in contemporanea determina una maggiore stan-
dardizzazione dei processi e, quindi, anche una loro maggiore affidabilita.
Questo viene, ad esempio, sottolineato in uno studio inglese [9] su 7 ospedali
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nell’NHS in cui si ¢ evidenziato come 1’affidabilita sia il risultato della pre-
senza combinata di diverse condizioni che partecipano a migliorare il livello
di sicurezza del processo di cura, come la disponibilita delle informazioni nel
passaggio fra ospedale e territorio una volta che un paziente ¢ stato dimesso,
I’affidabilita del processo di prescrizione della terapia, la disponibilita di tutti
1 dispositivi e apparecchiature necessarie in sala per un determinato interven-
to, la disponibilita dei dispositivi adatti per I’introduzione di un catetere veno-
so centrale (CVC). Alla base di ciascuna di queste condizioni c’¢, come prere-
quisito, I’introduzione di pratiche di sicurezza che sostengano questi processi
come I’adozione della modalita Situation, Background, Assessment,
Recommendation (SBAR) per la gestione dell’handover, o I’introduzione di
una scheda terapeutica unica, I’adozione di una checklist di sala operatoria o
di una checklist per I’applicazione corretta di un CVC.

6.4 L'esperienza della Regione Toscana

In Italia, un’esperienza ormai consolidata di sviluppo di un sistema di attesta-
zione di pratiche per la sicurezza del paziente ¢ quella portata avanti dal
Centro Gestione Rischio Clinico e Sicurezza del paziente della Regione
Toscana. Nato nel 2006, il sistema prevede I’individuazione formale, tramite
delibera regionale, delle pratiche per la sicurezza da adottare nelle aziende
sanitarie toscane. Requisiti per la corretta applicazione e standard per la valu-
tazione sono definiti per ciascuna pratica in una scheda tecnica, messa a punto
da gruppi di professionisti esperti con la supervisione delle societa scientifiche
di riferimento. Le pratiche definite al momento sono 22, articolate per area cli-
nico-assistenziale di interesse (Fig. 6.1).

Le strutture operative di ciascun ospedale possono decidere volontariamen-
te di aderire alle pratiche, chiedendo poi di essere verificate e attestate rispet-
to al possesso dei requisiti individuati nella scheda tecnica della pratiche di
interesse. Le attestazioni sono rese pubbliche e visibili attraverso 1’esposizio-
ne di certificati che ne sanciscono il possesso in un certo reparto. A partire dal
2010, I’adesione al sistema delle pratiche per la sicurezza del paziente ¢ dive-
nuto requisito essenziale dell’accreditamento istituzionale delle aziende sani-
tarie pubbliche e del privato accreditato. Questo ha permesso una capillare dif-
fusione delle stesse pratiche e ha avviato un processo di standardizzazione
tanto capillare quanto complesso di alcune fasi del processo di cura, come la
prima valutazione dei rischi assistenziali del paziente durante la presa in cari-
co al momento del ricovero, o il controllo della corretta identificazione di
paziente e sito/lato durante un ricovero per intervento chirurgico.

Altro elemento di carattere istituzionale che rappresenta meccanismo d’in-
centivazione per I’adozione di queste pratiche & I’introduzione di un indicato-
re relativo al livello di adesione delle aziende alle stesse all’interno del siste-
ma di valutazione delle performance dei direttori generali. Rimane critica la
gestione del processo di monitoraggio e valutazione nel tempo del manteni-
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Fig.6.1 Pratiche per la sicurezza del paziente promosse dal Centro GRC della Regione Toscana

mento degli standard di qualita e sicurezza individuati come requisiti di base
del possesso di una certa pratica. Il sistema di accreditamento istituzionale
prevede un controllo a campione periodico sul campo, realizzato da valutatori
esterni ma, per mantenere alta I’attenzione degli operatori, sara necessario
integrare con interventi maggiormente mirati, realizzati da esperti della prati-
ca specifica, e focalizzati sull’osservazione di comportamenti e attivita secon-
do le logiche dell’etnografia organizzativa, cosi da qualificare in maniera
appropriata il dato quantitativo raccolto attraverso un apposito sistema di
gestione (applicativo per le gestione dei dati dell’accreditamento istituziona-
le).

Pit recentemente il Centro GRC, sulla base del documento Choosing
wisely proposto dalla ABIM Foundation [10], ha promosso un’iniziativa di
informazione a medici e cittadini, in collaborazione con le societa scientifiche
italiane di riferimento, riguardo alla non appropriatezza di alcune pratiche cli-
niche comunemente effettuate.
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La sicurezza del paziente
nell’uso dei medical devices

Francesco Ranzani, Michela Tanzini

7.1 Ergonomia in sanita

Gli errori legati all’utilizzo dei dispositivi medici rappresentano una frequen-
te e silente causa di morte o gravi danni al paziente. Numerosi studi riguardan-
ti I’errore in medicina mostrano chiaramente un legame diretto tra problemi di
usabilita ed errori commessi dagli operatori [1, 2]. Questi errori sono spesso
riconducibili a una cattiva progettazione delle interfacce: i principi dell’ergo-
nomia possono, di fatto, essere applicati alla progettazione dei sistemi sanita-
ri e dei dispositivi medici con 1’obiettivo di diminuire la probabilita del veri-
ficarsi di questa tipologia di eventi avversi.

La Societa Italiana di Ergonomia definisce I’ergonomia (o scienza del fat-
tore umano) come “quella disciplina che ha come oggetto 1’attivita umana in
relazione alle condizioni ambientali, strumentali e organizzative in cui si svol-
ge. Il suo obiettivo ¢ quello di contribuire alla progettazione di oggetti, servi-
zi, ambienti di vita e di lavoro che rispettino i limiti cognitivi dell’'uomo e ne
potenzino le capacita operative. L’ergonomia si alimenta delle acquisizioni
scientifiche e tecnologiche che permettono di migliorare la qualita delle con-
dizioni di vita, in tutte le attivita del quotidiano”[3].

Un approccio di tipo ergonomico pud garantire, dunque, una semplificazio-
ne dell’organizzazione del sistema sanitario, aumentandone la qualita, 1’effi-
cienza e la sicurezza delle cure; aiutare gli esperti all’acquisto di dispositivi
medici realmente funzionali alle attivita clinico-assistenziali e facilitare i lavo-
ratori nello svolgimento delle proprie mansioni quotidiane con maggior soddi-
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sfazione ed efficacia, con un conseguente risparmio in termini di formazione.

I dispositivi medici elettronici hanno avuto una diffusione in tutti gli
ambienti ospedalieri ed extra-ospedalieri, comprese le sale operatorie, i pron-
to soccorso, le radiologie, i laboratori, i mezzi di soccorso, le terapie intensi-
ve, sino alle abitazioni dei pazienti.

Le prestazioni di questi strumenti sono compromesse da interferenze sono-
re, scarsa illuminazione, riflessi, interferenze elettriche. Procedure scorrette,
stress e stanchezza possono limitarne ulteriormente le prestazioni. Ad aggra-
vare cio ¢ la vasta gamma di dispositivi che 1’operatore utilizza nell’arco di
una giornata. Le capacita fisiche, sensoriali e mentali degli operatori sanitari
sono variabili di cui tenere conto, soprattutto nel momento in cui la percentua-
le di utilizzo di apparecchiature aumenta considerevolmente di anno in anno.

I dispositivi possono essere usati in modo sicuro ed efficace solo nel
momento in cui, nella fase di progettazione dello strumento, vengono conside-
rati elementi quali I’utente, 1’attivita, il contesto d’uso, i livelli di stress e fati-
ca, ’interazione tra essi: queste dimensioni sono essenziali per comprendere a
fondo il “fattore umano”.

L’usabilita rappresenterebbe un fattore chiave per 1’acquisto di dispositivi
medici, aspetto questo considerato ad oggi solo in una piccolissima percentuale.

7.2 Progettare prodotti e servizi ponendo
I'utente al centro del processo

La maggior parte delle attivita clinico-assistenziali dovrebbero essere suppor-
tate e facilitate dall’uso di apparecchiature elettroniche e software progettati
secondo i principi propri dello User Centred Design (UCD). In sanita, questa
metodologia progettuale ¢ scarsamente conosciuta e utilizzata.

L’UCD ¢ un approccio progettuale che prevede la stretta collaborazione dei
progettisti con i potenziali utenti finali del prodotto. Il punto di forza di que-
sta metodologia consiste nell’ottimizzare il prodotto intorno ai bisogni e ai
desideri degli utenti, coinvolgendoli direttamente sin dalle prime fasi proget-
tuali e, successivamente, prevedere dei cicli iterativi di progettazione di veri-
fica della corrispondenza dei requisiti utente con quelli di prodotto fino a farli
coincidere.

Per 1’identificazione dei requisiti di prodotto si procede con ’analisi delle
caratteristiche distintive degli utenti esistenti e potenziali: 1’esperienza, la
competenza, la conoscenza, I’istruzione, le capacita cognitive e le limitazioni,
il background culturale, I’eta, il tempo a disposizione per 1’apprendimento, la
frequenza d’uso.

Coinvolgere 1’utente sin dalle prime fasi di progettazione di interfacce e
dispositivi permette di:

- ridurre gli errori e i tempi di recupero;
- ridurre i tempi di esecuzione delle attivita;
- ridurre i tempi di apprendimento (formazione, consultazione dei manuali);
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- incrementare la soddisfazione dell’utilizzatore;
- incrementare la qualita del lavoro;

- ridurre la fatica e lo stress;

- incrementare la sicurezza.

7.3 | test di usabilita

11 test di usabilita rappresenta una delle metodologie di valutazione non solo
dei prodotti industriali ma anche dei dispositivi medici, software compresi. La
ricerca ha stabilito che, se eseguito correttamente, puo rilevare fino al 90% di
tutti i problemi di progettazione coinvolgendo un minimo di 4 utenti finali [4].

I punti di forza di questa metodologia, innovativa in campo sanitario, con-
sistono nel coinvolgere gli utenti finali nel ciclo di valutazione, nello svolge-
re i test nel contesto reale di riferimento e nel poter scegliere accuratamente i
compiti da valutare ritenuti essenziali per il raggiungimento dell’obiettivo.

I compiti da osservare nello svolgimento dei test possono includere funzio-
ni di inserimento, aggiornamento o recupero delle informazioni sul paziente, il
settaggio delle impostazioni di base del sistema prima dell’utilizzo o la risolu-
zione di eventuali problemi sopravvenuti durante I’interazione. Alcuni esempi
potrebbero essere rappresentati dal settaggio dell’intervallo di tempo tra una
misurazione pressoria e la successiva in un apparecchio di anestesia, I’impo-
stazione della data/ora, oppure modificare 1’impostazione della tipologia di
paziente (adulto, pediatrico) in un dispositivo di misurazione della pressione
non invasiva [5].

La valutazione prevede la rilevazione sia di dati qualitativi che di dati quan-
titativi. I qualitativi riguardano la percezione da parte degli utenti della facilita
d’uso, di apprendimento, la soddisfazione all’utilizzo e la qualita dello stru-
mento rilevati grazie a intervista o metodologie quali il cognitive walkthrough
e ’osservazione etnografica. Quelli quantitativi, invece, includono il tempo di
realizzazione, la tipologia e il numero di errori, il numero di operazioni neces-
sarie per raggiungere 1’obiettivo e, infine, il numero di aiuti richiesti.

Tale tecnica in campo sanitario pud essere applicata con una modalita
proattiva o con una reattiva. Nel primo caso, nell’ambito di una procedura/gara
d’appalto per I’acquisizione di prodotti, dall’analisi fatta da utenti esperti
viene elaborata una relazione utile a identificare i dispositivi piu idonei ai
compiti descritti nel capitolato, evidenziandone per ciascuno elementi di criti-
cita e punti di forza.

Nel caso di accadimenti di eventi avversi correlati all’utilizzo di dispositi-
vi medici la valutazione assume un ruolo reattivo; il test di usabilita puo esse-
re affiancato da ulteriori tecniche di approfondimento quali la Failure Modes
and Effects Analysis (FMEA) per identificare ogni possibile elemento critico
dello strumento che possa aver influito nel verificarsi dell’evento avverso.

Uno dei possibili scenari per la corretta gestione della terapia anticoagulan-
te orale consiste nell’adozione da parte dei pazienti di dispositivi portatili per
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la rilevazione dell’indice cosiddetto International Normalized Ratio (INR)

I coagulometri sono strumenti aventi caratteristiche di buona trasportabili-
ta in grado di determinare I’INR per il controllo domiciliare della terapia anti-
coagulante orale. Sono dotati di cartucce monouso contenenti i reagenti neces-
sari alla rilevazione dell’indice. Funzionano con batteria ricaricabile o picco-
lo alimentatore di rete esterno. L’eta e le caratteristiche cognitive, percettive e
motorie dei possibili utilizzatori possono essere molto variabili, dal momento
che la patologia puo interessare sia pazienti giovani che anziani. Il contesto
d’uso del dispositivo & prevalentemente domiciliare ma, essendo lo strumento
portatile, la rilevazione puo essere anche effettuata in contesti al di fuori del
domicilio e, quindi, in condizioni ambientali disparate (scarsa illuminazione,
rumore, senza superfici di appoggio). La procedura di utilizzo prevede la pun-
gitura del dito da parte del paziente per 1’estrazione della quantita di sangue
necessaria alla corretta rilevazione dell’indice da sangue capillare; 1’inseri-
mento delle strisce nello strumento per 1’esecuzione del test; il trasferimento
del sangue sulle strisce; 1’esecuzione del test. Ovviamente, lo strumento ha
una serie di funzioni, compresa I’interfaccia con un computer per 1’archivio
dei dati, che prevedono dei settaggi preliminari.

Sono stati valutati due coagulometri portatili, coinvolgendo nella valuta-
zione infermieri, pazienti ed ergonomi esperti. La valutazione si & focalizzata
su diversi aspetti utilizzando i seguenti strumenti:

- uno studio sul campo mediante I'utilizzo di metodi quali il cognitive
walkthrough, la task analisys e 1 test di usabilita al fine di rilevare i tempi

di esecuzione dei compiti [6];

- uno strumento di rilevazione della soddisfazione dell’utente basato sul

Questionnaire for User Interface Satisfaction (QUIS);

- una valutazione euristica realizzata da esperti per identificare le principali
criticita relative all’interazione con I’interfaccia e i messaggi di feedback
agli utenti.

I task individuati e monitorati erano:

accensione del dispositivo e disinfezione del dito;

inserzione della striscia e procedura di riscaldamento dello strumento;
pungitura del dito e applicazione della goccia di sangue sulla striscia;
misurazione dell’INR.

Il tempo medio di esecuzione del test per il “Coagulometro 17 & stato di 88
secondi, mentre per il “Coagulometro 2” ¢ stato di 189 secondi.

La Tabella 7.1 sintetizza i tempi associati ai compiti principali sia relativi
al dispositivo che alle azioni degli infermieri. II “Coagulometro 1” fu ben
accettato e la maggior parte degli elementi furono valutati positivamente. Fu
rilevato un solo aspetto critico, ovvero i messaggi di errore, poco chiari e rap-
presentativi. Anche il “Coagulometro 2” fu ben percepito, ma gli utenti ripor-
tarono una difficolta nella comprensione dei messaggi di feedback e una len-
tezza complessiva del dispositivo.

La Tabella 7.2 riporta i principali vantaggi e problemi rilevati durante la
valutazione euristica realizzata da esperti.

AW N =
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Tabella 7.1 Rilevazione tempistiche

Riscaldamento  Raccolta e posizionamento sangue = Misurazione
Coagulometro 1 36 sec 15 sec 13 sec

Coagulometro 2 47 sec 46 sec 96 sec

Tabella 7.2 Vantaggi e problemi dispositivi

Coagulometro 1 Coagulometro 2
Aspetti positivi Aspetti critici Aspetti positivi Aspetti critici
Maneggevolezza Bassa luminosita Facilita di utilizzo Peso e scarsa
maneggevolezza
Luminosita Cancellazione dei Luminosita Gerarchia delle
settaggi quando lo informazioni illogica
strumento rimane
senza batteria
I messaggi di errore I messaggi di errore e icone non sono
non sono comprensibili  sono comprensibili evocative
Difficolta di Batteria proprietaria  Difficolta di
igienizzazione igienizzazione

7.4 Caso studio, errore di gestione della terapia
dovuto a glucometro

In un’azienda sanitaria, nell’unita operativa di medicina, inavvertitamente un
infermiere ha modificato I’unita di misura della glicemia da mg/dl a mmol/l su
un nuovo modello di glucometro per la determinazione della glicemia da poco
acquistato. I valori cosi espressi sono stati erroneamente riportati in cartella
come mg/dl (5,5 mmol/l ¢ stato “ricondotto” a 55 mg/dl), interpretando cosi il
dato come espressione di uno stato ipoglicemico, il quale ha comportato la
conseguente somministrazione di glucosio, fortunatamente senza conseguenze
per la salute del paziente.

L’accadimento di questo incidente si puo ricondurre alla concomitanza di
un “errore umano” (I’infermiere che ha “adattato” il valore espresso in milli-
moli a quello, pit familiare, in milligrammi) e un “errore di sistema” (la pos-
sibilita che I’apparecchio esprima la determinazione in due valori anziché nel-
I’unico utilizzato dagli operatori in Italia). Il caso specifico dimostra che il
contributo dell’ergonomia consiste anche nell’individuare le criticita dei di-
spositivi ed eliminare gli errori di sistema, dal momento che I’errore umano ¢
ineliminabile.

Dall’analisi dell’evento avverso e dai risultati dei test di usabilita sul di-

spositivo si ¢ potuto desumere che:
- la prima criticita era legata a un problema collegato a un’euristica definita

“Visibilita dello status del sistema” (Box 7.1): in un dispositivo dovrebbe
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Box 7.1 Euristiche per la valutazione di dispositivi medici [7]

- Consistenza e standardizzazione
Oggetti, azioni e situazioni dovrebbero essere nominati e locati in modo
coerente all’interno del sistema. Se gia esistono convenzioni e standard il
sistema dovrebbe tenerne conto.

- Visibilita dello status del sistema
Gli utenti devono sempre essere informati di cosa accade al sistema attra-
verso un feedback appropriato e le informazioni mostrate.

- Confronto tra sistema e mondo reale
Il sistema deve rispettare il modello mentale degli utenti.

- Minimalismo
Le informazioni superflue dovrebbero essere evitate.

- Minimizzare il carico di memoria dell utente
Il carico di memoria riduce la capacita degli utenti di svolgere i compiti.
Il sistema dovrebbe quindi ridurre al minimo la quantita di informazioni
che gli utenti devono ricordare.

- Feedback informativo
Agli utenti deve essere fornito un feedback puntuale e appropriato sulle
azioni che svolgono.

- Flessibilita ed efficienza
Il sistema deve tenere conto dell’umana diversita.

- Messaggi di errore
I messaggi devono essere tali per cui gli utenti possano capire la natura
degli errori, imparare dagli errori e correggerli.

- Prevenire gli errori
Laddove possibile, il sistema dovrebbe ridurre la possibilita che gli uten-
ti compiano errori.

- Compimento del compito
Agli utenti dovrebbe essere sempre notificato 1’avvenuto completamento
del compito.

- Agzioni reversibili
Dovrebbe sempre essere possibile correggere gli errori.

- Linguaggio dell’utente
Il linguaggio usato dal sistema dovrebbe essere sempre comprensibile agli
utenti.

- Controllo dell’utente
Gli utenti dovrebbero essere sempre in grado di gestire il sistema.

- Aiuto e documentazione
Il manuale dovrebbe essere sempre disponibile in caso di dubbi o incertezze.
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Box 7.2 Il manuale

Istruzioni del manuale Violazioni e difformita

1. Accendere il dispositivo e premere 1. L’ operatore non ha riferimenti grafici,

6 volte il tasto freccia della puo solo contare il numero di click

navigazione del menu (violazione delle euristiche: Visibilita dello
status del sistema, Minimizzare il carico di
memoria dell’utente, Feedback informativo,
Prevenire gli errori, Controllo dell’utente)

2. mmol/l e mg/dl lampeggeranno 2. Le unita di misura non lampeggiano
alternativamente

3. Per confermare la scelta premere 3. Solo dopo aver compiuto quest’azione le
il tasto freccia giu unita di misura iniziano a lampeggiare

4. Usare i tasti freccia gili/su per 4. Relazione corretta tra quanto espresso
modificare 1’unita di misura nel manuale e il mondo reale

5. Premere il pulsante ON/OFF 5. In questo caso il pulsante di accensione/
per salvare la modifica spegnimento cambia la sua funzione e

diventa un pulsante di conferma, violando
I’euristica “Consistenza e standardizzazione”

essere sempre comprensibile la collocazione all’interno del menu dell’ope-
ratore in qualsiasi momento dell’interazione. La grafica del menu di questo
prodotto non lo consentiva (non ¢ presente, ad esempio, un sistema di icone
che possano guidare l’utente nel passaggio da una funzione all’altra).
Infatti, I’indicazione del manuale per la funzione di modifica dell’unita di
misura indica di accendere lo strumento e premere 6 volte il tasto freccia
(Box 7.2);

- sebbene le dimensioni del carattere relativo all’unita di misura e, quindi, la
loro visibilita siano in linea a quelle di altri strumenti analoghi presenti sul
mercato, da un’analisi di questi si ¢ rilevato che solo il prodotto che ha
indotto all’errore prevedeva la possibilita del cambio di unita di misura.
Per questo motivo, maggior enfasi sarebbe stata necessaria su questi aspet-
ti grafici per evidenziare quale unita era stata selezionata;

- D’operatore si ¢ disorientato nell’interazione con il dispositivo “perdendo-
si” all’interno del menu, senza rendersi conto di essere entrato nella fun-
zione cambio unita di misura. L’assenza del pulsante “back” 1’ha indotto
all’utilizzo del pulsante di accensione per annullare 1’operazione eseguita
pensando, in questo modo, di spegnere lo strumento e non sapendo che, in
realta, questa operazione andava a salvare la modifica del settaggio;

- il dispositivo non fornisce un feedback che indichi all’operatore 1’effettivo
salvataggio della modifica apportata;
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- la massima criticita consiste nel fatto che lo strumento non ¢ bloccato su
una delle due unita di misura come la maggior parte dei prodotti concorren-
ti: il bloccaggio si prefigurerebbe come un vero e proprio “sistema barrie-
ra” non permettendo all’operatore di cambiare anche inconsapevolmente
I’unita di misura, funzione che il produttore dovrebbe garantire di fabbrica
per la distribuzione nel territorio di riferimento.

Alla luce di questi casi, coinvolgere un esperto di ergonomia e fattore
umano nel processo di acquisizione dei prodotti permette di applicare una stra-
tegia proattiva all’errore. Questa figura dovrebbe andare a supportare i singo-
li dipartimenti, anche nell’ottica di una standardizzazione degli acquisti. La
presenza nella stessa struttura ospedaliera di una moltitudine di modelli diver-
si di dispositivi non fa altro che aumentare il livello di complessita di utilizzo
degli stessi.
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Centro Gestione Rischio Clinico e Sicurezza del Paziente della Regione
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Parte ll

La sicurezza del paziente nei percorsi clinici



Terapia intensiva

Guglielmo Consales, Raffaele De Gaudio

8.1 Introduzione

Nel dicembre 2007, Atul Gawande [1] cito sul quotidiano The Newyorker uno
studio, realizzato qualche anno prima da alcuni autori israeliani, nel quale
venivano riportati dati relativi alle attivita svolte nei reparti di terapia intensi-
va (TT). Si dimostrava che, in un periodo di 24 ore, un paziente riceveva da
parte dei medici e degli infermieri una media di 178 interventi. Tali interventi
prevedevano, prevalentemente, la somministrazione di farmaci (amine simpa-
tico-mimetiche, analgesici, sedativi, ecc.) e procedure invasive (bronco-aspi-
razione, cateterismo venoso centrale, ecc.). Tutto questo esponeva il paziente
a un rischio di errore che veniva stimato essere circa 1’1% di tutti gli interven-
ti effettuati in un giorno. In media, un paziente ricoverato in terapia intensiva
rischiava due errori per ogni giornata di degenza.

Com’¢ noto, la terapia intensiva (TI) ¢ costituita da strutture ad alta inten-
sita clinico-assistenziale, deputate alla cura di pazienti con insufficienza acuta
di uno o piu organi, che sono in condizioni di instabilita attuale o potenziale e
che necessitano di un approccio medico-infermieristico complesso (pazienti
critici). E un’area ad altissimo livello tecnologico che richiede competenze
professionali elevate e che svolge un ruolo centrale nel sistema di cura: essa ¢
infatti intimamente connessa con tutti gli altri reparti di degenza e, in partico-
lar modo, con le Sale Operatorie e con il Pronto Soccorso (Fig. 8.1).
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ACCESSO AL SISTEMA PRESA IN CARICO E TRATTAMENTO DIMISSIONI

aliH —— / B = 1
Altre stnutture .nteme——-—-\\ /
(PS, General Ward) .

Fig. 8.1 Percorso clinico area critica

La complessita organizzativa, I’elevato livello tecnologico e le condizioni
cliniche dei pazienti critici, che necessitano di interventi diagnostico-terapeu-
tici effettuati con eccezionale rapidita, rendono la TI un ambiente a elevato
rischio clinico. Tale rischio deve essere considerato intrinseco, s€ connesso
alla patologia acuta e alle patologie coesistenti, oppure estrinseco, se correla-
to al processo di cura (definito come 1’insieme delle procedure e dei percorsi
diagnostico-terapeutico-assistenziali, finalizzati alla risoluzione dei problemi
clinici). A tal fine, ¢ necessario identificare in modo approfondito le cause che
impediscono la realizzazione di un ambiente sicuro (con ovvie conseguenze)
al fine di sviluppare quella “cultura della sicurezza” che ¢ presupposto impre-
scindibile per ottenere un reale miglioramento della qualita delle cure.

L’importanza del problema relativo al rischio clinico in Area Critica ha
spinto le maggiori Societa Scientifiche di Terapia Intensiva a promulgare nel
2009 la Dichiarazione di Vienna [2], un documento che sancisce 1’assoluta
preminenza della Sicurezza del Paziente in Terapia Intensiva. E indispensabi-
le creare un ambiente sicuro per fornire un livello di cura adeguato: migliora-
re la sicurezza del paziente ¢ di fondamentale importanza per garantire 1’effi-
cacia di ogni intervento terapeutico.

Il rischio clinico a cui sono esposti i pazienti in Area Critica ¢ elevato e ben
documentato in letteratura. Il Critical Safety Study [3] ha dimostrato che su
420 ammissioni in TI, in un anno si verificano 120 eventi avversi, dei quali il
45% ¢ giudicato prevenibile. Cio corrisponde a un’incidenza di 1,5 errori al
giorno per una TI di 10 letti, con un tasso di 0,8 eventi gravi al giorno.

Valentin et al. nel Sentinel Event Evaluation Study [4] hanno evidenziato
che gli eventi sentinella correlati all’uso dei farmaci e dei cateteri endoveno-
si, alla gestione delle vie aeree e al malfunzionamento delle apparecchiature
si verificano con elevata frequenza in TI. In 1.913 pazienti adulti valutati per
24 ore in 205 TI sono stati osservati 584 eventi che hanno interessato 391
pazienti. In 24 ore, 136 pazienti hanno subito piu di un evento; ci0 corrispon-
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de a una media di 38,8 eventi/100 giorni-paziente. Tali eventi comprendeva-
no errori farmacologici, dislocazione o disconnessione involontaria di linee
d’infusione, cateteri o drenaggi, malfunzionamento delle apparecchiature,
perdita o ostruzione delle vie aeree artificiali e inappropriato spegnimento
degli allarmi.

Successivamente, il Sentinel Event Evaluation Study 2 [5] ha osservato
un’incidenza di 74,5 eventi avversi correlati ai farmaci per 100 giorni pazien-
te; nel 75,5% dei casi si trattava di errori di omissione.

La National Patient Safety Agency [6], tra I’agosto del 2006 e il febbraio
del 2007, ha rilevato 12.084 incidenti correlati alle apparecchiature nelle tera-
pie intensive e sub-intensive britanniche. Nella maggior parte dei casi questi
incidenti riguardavano I’impiego di ventilatori polmonari, apparecchiature per
procedure dialitiche, pompe infusionali e sistemi di monitoraggio. In 29 casi
tali incidenti hanno causato un danno permanente ai pazienti [7].

La National Patient Safety Agency ha inoltre riportato, nei primi 3 mesi del
2008, 6.649 incidenti in 141 terapie intensive e sub-intensive britanniche. In
15 casi, cid ha provocato danni permanenti e in altri 59 casi ha contribuito al
decesso del paziente [8].

Appare evidente come questi eventi, anche se ancora scarsamente descritti
in letteratura, rappresentino un fenomeno rilevante.

8.2 Fattori organizzativi, tecnologici e professionali
8.2.1 Fattori organizzativi

L’organizzazione delle TI dei vari Paesi occidentali differisce significativa-
mente anche in base alla legislazione che riguarda le certificazioni richieste
per operare in Area Critica.

I modelli organizzativi di riferimento prevedono una differenziazione in:

- TI a modello aperto;
- TI a modello chiuso.

Nelle cosiddette TI “aperte”, ¢ lo specialista della patologia prevalente che
decide ’ammissione/dimissione del paziente e ne segue personalmente il per-
corso di cura. Al contrario, nelle TI “chiuse”, un gruppo separato di clinici
assiste il paziente dall’ingresso alla dimissione. E questo il modello pit fre-
quentemente adottato in Italia, dove le TI sono gestite quasi esclusivamente da
anestesisti rianimatori che, di fatto, agiscono in qualita di intensivisti.

Le numerose difficolta metodologiche hanno reso particolarmente com-
plessa la realizzazione di studi mirati alla dimostrazione della superiorita di un
modello rispetto all’altro. Tuttavia, da un punto di vista clinico il modello
“chiuso” appare senz’altro preferibile. Infatti, ¢ certo che la presenza costante
di un medico dedicato sia indispensabile in un ambiente in cui ¢ necessario
prevenire o trattare ogni eventuale deterioramento delle condizioni cliniche di
pazienti che, per definizione, sono altamente instabili. D’altra parte, ¢ diffici-
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le sostenere che specialisti non costantemente dedicati, possano essere adegua-
ti a gestire una disciplina in cosi rilevante e costante evoluzione.

L’alternativa tra modello aperto o chiuso riguarda anche I’organizzazione
dei reparti di terapia sub-intensiva (meglio definiti come high dependency
unit). A tale riguardo, va precisato che la distinzione tra livello intensivo e sub-
intensivo deve essere comunque intesa nel contesto della continuita delle cure
(Comprehensive Critical Care): ne consegue un’imprescindibile esigenza di
coordinamento che certamente migliora la qualita delle cure. Tale coordina-
mento deve essere assicurato dagli stessi intensivisti che operano nelle TI, con
i quali gli specialisti delle singole discipline collaborano per gli aspetti piu
specifici della terapia [9].

S’intende per “volume” in sanita il numero di situazioni cliniche della stes-
sa natura che si presentano all’osservazione degli operatori in una definita
unita di tempo.

La nozione che il volume pud essere correlato alla qualita ¢ mutuata dalle
attivita industriali, in cui ¢ chiaramente dimostrato che il livello delle perfor-
mance migliora con il tempo e la ripetizione. In sanita e, in particolare, in Area
Critica, tale relazione ¢ certamente pitt complessa e difficile da dimostrare.

Certamente, & stato osservato che a volumi piu alti corrisponde un aumen-
to dell’esperienza clinica che pu0 determinare un miglioramento dell’out-
come. A sua volta, cio induce il fenomeno del selective referral, che ha delle
ovvie ripercussioni sul piano dell’organizzazione sanitaria “in rete”.

D’altra parte, deve essere sottolineato che il termine “volume” non impli-
ca di per sé un’adeguata “qualita”, potendone essere semplicemente un marca-
tore. Infatti, il fattore determinante per decidere sull’opportunita di indirizza-
re una patologia specifica a un singolo centro (“regionalizzazione delle cure”)
non ¢& il volume di per sé, ma I’outcome che ne deriva. E per questo che oggi
si ritiene pil utile fare riferimento a un value based system piuttosto che a un
volume based system.

8.2.2 Fattori tecnologici

La terapia dei pazienti critici si avvale dell’impiego di numerose e complesse
attrezzature elettromedicali che possono rappresentare una fonte di errore e di
danno per i pazienti stessi.

E necessario che tutti i membri dello staff medico-infermieristico siano in
grado di utilizzarli, di identificare prontamente i segni di malfunzionamento e
di mettere in atto, immediatamente, tutte le misure necessarie per prevenire
ogni possibile errore. L’ Area Critica deve naturalmente essere dotata di tutti i
sistemi di sicurezza relativi all’impiego dei sistemi elettromedicali.

I pazienti critici necessitano frequentemente di dispositivi di controllo
delle vie aeree per consentire la ventilazione polmonare o per proteggere le vie
aeree stesse. Tali dispositivi espongono a varie tipologie di rischio sia durante
il loro posizionamento che nelle fasi successive.
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Infatti, possono verificarsi incidenti durante lo svolgimento delle manovre
di intubazione o di tracheotomia, o durante la fase di stato per il realizzarsi di
fenomeni di ostruzione o di posizionamento.

Per ridurre il verificarsi di questi incidenti ¢ indispensabile effettuare le
procedure nel piu assoluto rispetto delle indicazioni elaborate dalle Societa
Scientifiche internazionali e procedere a continui e regolari controlli dei di-
spositivi prima e durante il loro impiego.

8.2.3  Fattori professionali

La capacita di lavorare “in team” rappresenta il presupposto essenziale dell’at-
tivita clinica in Area Critica: la costante necessita di collaborazione tra équipe
medica e infermieristica deve integrarsi con 1’intervento dei colleghi di altre
specialita [10].

I complessi rapporti interpersonali possono essere causa di problemi rela-
zionali che, a loro volta, incrementano il numero e la gravita degli errori cli-
nici. In particolare, possono emergere inconvenienti legati al mancato rispetto
dell’interfaccia tra le conoscenze dei singoli individui e la scarsa chiarezza
riguardo all’equilibrio tra responsabilita collettive e dei singoli.

Lo scarso livello di comunicazione, i conflitti tra operatori e 1’incapacita di
elaborare piani condivisi, relativi ai diversi casi clinici, sono tra le piu fre-
quenti cause di errore anche in Area Critica. E quindi indispensabile attuare la
cosiddetta “comunicazione collaborativa”, cio¢ la capacita di due o piu mem-
bri di un gruppo di dare e ricevere informazioni o comandi chiari e accurati e
di creare un feedback adeguato al fine di ottenere la condivisione delle respon-
sabilita, rendendo ottimale il processo decisionale clinico.

8.3 Percorso clinico

Negli ultimi anni, la medicina basata sulle evidenze (Evidence-Based
Medicine, EBM) si ¢ affermata come standard di riferimento per il trattamen-
to dei pazienti critici, cosi come in ogni altro campo della medicina.

Obiettivo della EBM ¢ la riduzione della variabilita dei trattamenti cui i
pazienti vengono sottoposti, al fine di migliorarne I’outcome.

Al fine di integrare le linee guida nelle singole realta ¢ utile I’implementa-
zione di:
- protocolli;
- checklist;
- bundle.

I protocolli sono ordini strutturati che consentono di regolare le terapie
sulla base di specifici criteri.

Le checklist sono liste mnemoniche che consentono la rapida verifica del-
I’operato dei clinici.
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Con il termine bundle si definisce un gruppo di interventi che, se attuati
contemporaneamente, sono in grado di determinare un miglioramento del-
I’outcome. I singoli interventi del bundle devono basarsi su solide evidenze
scientifiche, che ne dimostrino la validita clinica.

Esempi classici sono i bundle proposti per la prevenzione delle infezioni da
catetere venoso centrale o quelli proposti per la prevenzione della polmonite
associata alla ventilazione meccanica.

Questo processo di adattamento non ¢ sempre semplice e puo, se non ade-
guatamente controllato, determinare 1’esasperazione degli stessi problemi che
dovrebbe risolvere. Cid dipende da problematiche metodologiche di elabora-
zione della linee guida, ma anche dalla tendenza dei medici e, in particolare,
degli intensivisti, a non accettare quella che talvolta viene intesa come una
limitazione del potere decisionale del medico.

Ciononostante, la dimostrazione che I’eccessiva e immotivata variabilita
delle pratiche cliniche determina un significativo incremento degli errori,
obbliga gli operatori dell’area critica alla standardizzazione delle scelte clini-
che e delle procedure. L’obiettivo ¢ quello di migliorare la qualita dell’inter-
vento e la sicurezza dei pazienti, riducendo le discrepanze tra le conoscenze
scientifiche e la loro applicazione clinica.

Nel 2004 e, con una successiva revisione, nel 2008 le principali Societa
Scientifiche di terapia intensiva hanno proposto delle linee guida, denominate
Surviving Sepsis Campaign (SSC) [11], per il trattamento della sepsi grave e
dello shock settico.

La SSC comprende i Sepsis Resuscitation Bundles, da attuarsi nelle prime
6 ore, e 1 Sepsis Management Bundles, da attuarsi nelle prime 24 ore di tratta-
mento.

Tra i principali elementi da attuarsi entro le prime 6 ore devono essere
ricordati, in particolare:

- la misurazione dei lattati;

- Deffettuazione dei prelievi per gli esami microbiologici prima della som-
ministrazione di antibiotici ad ampio spettro che, comunque, deve essere
effettuata entro 3 ore dall’arrivo del paziente in Pronto Soccorso e entro 1
ora dall’arrivo in TI;

- la somministrazione di 20 ml/kg di cristalloidi o dosi equivalenti di colloi-
di in caso di ipotensione e/o di lattacidemia >36 mg/dl;

- la somministrazione di vasopressori in caso di mancata risposta alla inizia-
le fluidoterapia;

- il mantenimento di una pressione venosa centrale di almeno 8 mmHg;

- il mantenimento di una saturazione venosa centrale dell’ossigeno di alme-
no il 70%.

Tra i principali elementi da attuarsi entro le prime 24 ore devono essere
ricordati, in particolare:

I’ottimizzazione del controllo glicemico;

- il mantenimento della pressione di plateau <30 cm H>O nei pazienti in ven-
tilazione meccanica.
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L’efficacia della SSC ¢ ormai dimostrata da moltissimi studi e rappresenta
un chiaro esempio di come I’elaborazione e ’attuazione di comportamenti e
procedure univoche basate sull’evidenza scientifica possa influire positiva-
mente sull’outcome dei pazienti ricoverati in Area Critica. Tuttavia, perché cio
si realizzi effettivamente nella pratica clinica quotidiana ¢ indispensabile 1’e-
laborazione di programmi integrati che in ogni singola realta operativa mirino
all’elaborazione di protocolli operativi contestualizzati che permettano la
applicazione costante ed efficace di quanto evidenziato dalla letteratura e dal-
I’esperienza internazionale. Tale sforzo concettuale e operativo deve portare
all’implementazione di programmi specifici che orientino allo sviluppo di
modalita operative di provata efficacia, che certamente miglioreranno la sicu-
rezza dei pazienti. Un esempio di questo tipo di programmi operativi ¢ rappre-
sentato dal Comprehensive Unit Based Safety Program (CUSP) proposto da
Pronovost [12]. Il CUSP rappresenta il primo tentativo di attuare un program-
ma per la sicurezza dei pazienti in Area Critica, che si & sviluppato partendo
dalle esperienze di singole unita operative di terapia intensiva e che puo rap-
presentare un significativo esempio per chiunque voglia mirare a un migliora-
mento della qualita e della sicurezza.

8.3.1 Farmaci

La maggior parte degli eventi avversi in Area Critica sono correlati ai farma-
ci. A tal riguardo, i pazienti critici sono ad alto rischio per varie ragioni: le
alterazioni farmacocinetiche della malattia critica rendono i pazienti partico-
larmente vulnerabili a ogni variazione terapeutica; 1’ambiente “distraente”
della terapia intensiva facilita di per sé I’errore; i regimi terapeutici sono gene-
ralmente polifarmacologici e prevedono vie complesse di somministrazione; ¢
frequente I’impiego di farmaci a elevata pericolosita (high alert medication).

L’errore farmacologico puo verificarsi in ogni fase del processo clinico: di-
stribuzione, prescrizione, somministrazione e monitoraggio. La prevenzione di
questi errori & di estrema importanza per la necessita di prevenirne le conseguen-
ze per i pazienti. Le lesioni associate a un errore farmacologico si definiscono
adverse drug event (ADE) e comprendono i cosiddetti preventable ADE (cioe gli
errori che avrebbero potuto essere prevenuti) e i near misses o potential ADE
(cioe gli errori che avrebbero potuto provocare un danno che non si ¢ verifica-
to). E interessante notare che questi ultimi sono piil frequenti dei primi.

Come gia detto, molti dei farmaci somministrati in Area Critica apparten-
gono alla categoria degli high alert medication: si tratta di farmaci che hanno
un elevato rischio di provocare danni quando somministrati per errore, con
conseguenze che possono essere drammatiche. Esempi classici di questo tipo
di farmaci sono I’eparina e I’insulina che necessitano di regolare la dose in
relazione a parametri di laboratorio, oltre che sulla base dei parametri antro-
pometrici. Errori possono verificarsi nella fase di calcolo del dosaggio, di pre-
parazione delle vie di infusione o, ancora, di monitoraggio.
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Anche i sedativi sono frequente causa di errore in considerazione della pos-
sibilita di sovradosaggio cui i pazienti critici sono particolarmente predisposti.

La somministrazione erronea di miorilassanti puo avere delle conseguenze
letali e queste possono derivare dalla mancanza di segnalazioni adeguate
riguardanti I’effetto paralizzante di questi farmaci.

Le alterazioni dell’equilibrio idroelettrolitico sono di frequente riscontro e
errori nella somministrazione di elettroliti possono verificarsi sia nella fase di
prescrizione, sia di preparazione e di somministrazione.

8.4 Controllo e gestione del rischio

La necessita di attuare programmi che mirino al miglioramento della qualita e

della sicurezza in Area Critica ¢ ormai inderogabile [13].

L’intervento fondamentale ¢ rappresentato dalla creazione di una “cultura
della sicurezza” che consiste nella condivisione, da parte di tutti gli operatori,
dell’obiettivo comune di assicurare per tutti i pazienti la miglior cura possibi-
le, in assenza di rischi connessi alle cure stesse [14].

Solo la consapevolezza della rilevanza di questo obiettivo pud rendere effi-
cace |’attuazione di ogni misura pratica di riduzione del rischio clinico.

Per ottenere questo risultato ¢ necessario sottolineare alcuni aspetti [15]:

- la cultura della sicurezza ¢ piu facilmente raggiungibile con iniziative prati-
che quali I’adozione di protocolli, I’utilizzazione di checklist e organizzando
riunioni in cui si discuta e si riportino eventuali eventi avversi o near misses;

- ¢ necessario valutare il livello di consapevolezza che gli operatori hanno
verso la sicurezza e cercare di intervenire rendendolo ottimale. La creazio-
ne di un metodo che, sulla base di diversi parametri, consenta di misurare
questo livello deve rappresentare un obiettivo comune;

- 1 diversi operatori devono avere una sensibilita diretta alla sicurezza piu
che alla consapevolezza del rischio e/o dell’errore. Ciascun operatore
dovrebbe essere in grado di parlare liberamente evidenziando eventuali
errori, senza timore di critiche.

Questi aspetti pratici, ovviamente, vanno indirizzati e regolati su quello
che rappresenta il livello di attivita dei diversi compartimenti che caratterizza-
no I’area critica. Come ¢ stato gia sottolineato, cambiare il comportamento
umano ¢ difficile e gli anestesisti-rianimatori sono chiamati a svolgere un
pivotal role nel promuovere la cultura della sicurezza a livello istituzionale,
organizzativo e nei team dove svolgono la loro attivita professionale.

E inoltre fondamentale diffondere e favorire 1’applicazione dei bundle per
la prevenzione delle infezioni da catetere venoso centrale e da ventilazione
meccanica, e della sepsi.

E altresi necessario applicare le pratiche di sicurezza per prevenire gli erro-
ri trasfusionali e gli errori di terapia farmacologica, sia in fase di prescrizione
(errata trascrizione), di preparazione (look-alike/sound-alike, LASA) che di
somministrazione (pompe infusionali).
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Chirurgia

Maria Benedetta Ninu, Giorgio Tulli, Francesco Venneri

9.1 Introduzione

La chirurgia ¢, per varie ragioni, una delle attivita cliniche a maggior rischio:
I’incertezza derivante dalla variabilita biologica del paziente, la complessita
delle situazioni che interagiscono tra loro, le priorita che rapidamente cambia-
no, la dipendenza dal team work, il differente livello di abilita tecnica del chi-
rurgo. L’esito di un trattamento chirurgico viene spesso fatto dipendere dalla
situazione clinica del paziente e dalla professionalita del chirurgo ma, in real-
ta, ¢ fortemente influenzato dal buon funzionamento di tutto il processo clini-
co/organizzativo che ¢ molto complesso e fortemente dipendente da fattori
ergonomici, importanti per il conseguimento di una performance sicura e di
qualita. Tali fattori non riguardano il solo chirurgo ma tutti i professionisti
sanitari coinvolti durante ogni singola fase del percorso clinico-assistenziale,
prima, durante e dopo 1’accesso in sala operatoria.

In Italia, i volumi di attivita chirurgica rappresentano il 40,6% della totali-
ta dei ricoveri per acuti: nel 2007 sono stati dimessi circa 4 milioni e 600 mila
pazienti a seguito di interventi o procedure chirurgiche; tra questi, quasi 3
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milioni sono stati eseguiti in regime ordinario e poco pilul di un milione e 600
mila in day surgery [1].

I trattati di chirurgia descrivono, per ogni procedura, una serie di compli-
canze note che si possono verificare in percentuali variabili. La complicanza ¢
stata sempre presentata dai chirurghi come un evento non sempre evitabile che
comunque, prima o poi, si verifichera anche nelle situazioni piu controllate e
che viene sempre descritta al paziente al momento della raccolta del consenso
informato.

Attualmente, il confine tra complicanza chirurgica ed evento avverso &
oggetto di discussione [2]. L’evento avverso &, per definizione, un danno deri-
vante dalla gestione sanitaria che occorre a seguito di un trattamento o che,
comunque, avviene durante la degenza in ospedale o subito dopo la dimissione.

Se tale evento non ¢ prevenibile, assurge il significato di complicanza. Le
complicanze molto gravi, in particolar modo quelle fatali, sono eventi che
comunque non sono piu tollerati né dai pazienti né dagli operatori sanitari,
anche quando non sono prevenibili, in ragione delle soluzioni tecnologiche,
organizzative e formative oggi disponibili. Sappiamo che tragici eventi sono
spesso la conseguenza di piccoli errori non corretti che si susseguono come
eventi a cascata e che, pertanto, sono spesso prevenibili perché prevedibili.

Inoltre, il rapido sviluppo tecnologico e informatico ha messo a disposi-
zione dei chirurghi strumenti nuovi che hanno determinato un rapido muta-
mento delle tecniche operatorie con abbandono di quelle piu tradizionali e
consolidate.

Le curve di apprendimento del personale coinvolto determinano sempre un
certo numero d’insuccessi e complicanze finché 1’esperienza non riesce a
dominare la nuova tecnica, Spesso ancora poco sperimentata e conosciuta nei
vantaggi e negli svantaggi.

Determinante, quindi, per assicurare un’alta percentuale di successi ¢ il
volume di casistica raggiunto in una particolare procedura, ma non solo.

A livello nazionale, sono stati effettuati studi epidemiologici sulla frequen-
za delle infezioni del sito chirurgico [3], ma solo uno studio sulla prevalenza
di eventi avversi associati all’assistenza chirurgica [4]. In questa ricerca, la
distribuzione di eventi avversi per specialita ¢ risultata, contrariamente ad
altre, prevalente in area medica (37,5%); I’area chirurgica ¢ in seconda posi-
zione (30,1%), seguita da pronto soccorso (6,2%) e ostetricia (4,4%).

Dalle esperienze di altri Paesi ¢ stata riportata un’incidenza compresa tra il
3 e il 16% nelle procedure eseguite nei ricoveri ordinari, con un tasso di mor-
talita compreso tra lo 0,4 e lo 0,8%; in tali studi, circa la meta degli eventi
avversi sono stati considerati prevenibili [5].

La questione dei rischi correlati all’anestesia avra una specifica trattazione
successivamente nel percorso clinico, in una logica di interventi di prevenzio-
ne del rischio basati su bundle di pratiche per la sicurezza.



9 Chirurgia 89

9.2 Fattori organizzativi, tecnologici e professionali

I fattori che influenzano la qualita di un trattamento chirurgico sono [6]:

1. fattori legati al paziente:

- tipo, severita e stadio di malattia;

- compliance e comorbidita del paziente;

2. fattori legati alla chirurgia:

- appropriatezza dell’indicazione chirurgica e della modalita di esecuzio-

ne;

- complicanze perioperatorie/Risk Management;

- follow-up (morbilita e mortalita a lungo termine);

3. fattori legati al volume di casistica:

- esperienza personale del singolo chirurgo / curva di apprendimento;

- esperienza globale della struttura ospitante con impatto sull’organizza-

zione del processo di cura / livello di specializzazione;

4. fattori legati al processo di cura:

- caratteristiche dell’organizzazione, standardizzazione, tipologia del

coinvolgimento del paziente (fini diagnostici o terapeutici);

5. fattori legati alla struttura:

- organizzazione interdisciplinare / coordinamento degli interventi

terapeutici;

- tecnologie disponibili, infrastrutture.

Il volume della casistica operatoria, individuale o di struttura, ¢ stato dimo-
strato essere direttamente in relazione al risultato clinico, inteso come morta-
lita e morbilita, aggiustato per il rischio specifico del paziente ma, pur essen-
do determinante, non ¢ il solo fattore che decide I’outcome.

I risultati del National Surgical Quality Improvement Program (NSQIP)
riportati da Main et al. [7] relativi al periodo 1998-2003 su 130 Veterans
Administration Hospitals e 14 ospedali privati negli Stati Uniti concludono
che:

1. T’outcome clinico aggiustato per i fattori di rischio del paziente ¢ la misu-
ra migliore disponibile oggi per una valutazione comparativa della qualita
del trattamento chirurgico;

2. il volume della casistica chirurgica di per sé non fornisce una misura com-
parabile di qualita;

3. in certe complesse, rare operazioni ci deve essere un volume soglia al di
sotto del quale probabilmente aumenta I’incidenza di eventi avversi.
Volumi al di sopra della soglia, comunque, non necessariamente portano a
migliori risultati;

4. il volume soglia per interventi complessi deve essere ancora statisticamen-
te determinato;

5. ¢ opportuno regionalizzare gli interventi rari e complessi;

6. ridurre gli eventi avversi ¢ il modo migliore di migliorare la qualita e con-
tenere i costi;

7. definire il livello di qualita in chirurgia e conseguirne il miglioramento ¢
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strettamente dipendente dalla disponibilita di dati attendibili clinici e

amministrativi.

Una metanalisi condotta nel 2005 da ricercatori italiani [8] su 21 review
sulle relazioni tra volume di casistica e outcome conclude che I’associazione
¢ forte in 11 aree: interventi per aneurismi dell’aorta addominale, angioplasti-
ca coronarica, artroplastica del ginocchio, bypass coronarico, chirurgia per
carcinoma esofageo, pancreatico e prostatico, colecistectomia, endoarterecto-
mia carotidea, gestione dell’infarto del miocardio, assistenza neonatale inten-
siva. Non ¢ stato possibile, pero, definire un livello soglia di volume.

Altri studi piu recenti, tra cui una revisione Cochrane [9], dimostrano la
chiara conferma della relazione outcome/volume di casistica e livello di spe-
cializzazione (del chirurgo pil che dell’ospedale) nella chirurgia per carcino-
ma del colon. Dati simili sul rapporto volume/outcome sono stati pubblicati in
uno studio condotto a Taiwan [10] su chirurgia oncologica di varie sedi (mam-
mella, ovaio, cavo orale, ecc.) dove emerge, dopo aggiustamento delle diffe-
renze, che i pazienti trattati da chirurghi con casistiche povere in ospedali a
basso volume hanno le peggiori sopravvivenze a 5 anni.

1l risk management ¢ parte integrante della qualita in chirurgia da quando, nel
1999, comparve la relazione dell’Institute of Medicine “To err is human™ [11].

In indagini condotte nel Regno Unito [12, 13] sulla chirurgia maggiore, il
tasso di complicanze era del 20-25%, con mortalita tra il 5 e il 10%. Delle
maggiori complicanze, almeno il 30-50% era ritenuto prevenibile e, quindi,
considerabile come un evento avverso. L’abilita tecnica, la competenza e 1’e-
sperienza del chirurgo operatore & ritenuta, ovviamente, importante nel deter-
minismo del buon esito del trattamento, ma molti eventi avversi classificati
come legati all’intervento trovano, in realta, la loro causa in una difettosa
gestione del paziente nel reparto o nell’assistenza intraoperatoria.

Solitamente, vengono considerati quali eventi avversi: infezioni del sito
chirurgico, deiscenze di anastomosi, trombosi venose profonde (TVP), sepsi,
mortalita perioperatoria. Neale et al. [14] descrivono, nell’analisi degli eventi
avversi in reparti di chirurgia, piaghe da decubito, infezioni polmonari, cadu-
te, problemi da mal gestione di cateteri uretrali, insieme a errori nella sommi-
nistrazione endovenosa di fluidi e farmaci, quando non si tratta di eventi gravi
come lasciare garze o strumenti nel campo operatorio.

In questi casi, I’outcome (morbilita o mortalita) viene compromesso non
dalla capacita tecnica del chirurgo né dalla condizione di rischio di base del
paziente ma da problemi nella gestione globale del paziente da parte del team
chirurgico in quello che Vincent definisce come “profilo operatorio” [15].

Il profilo operatorio per ogni singola situazione comprende fattori di
rischio legati al paziente, al team chirurgico, alle procedure e ai processi,
all’ergonomia legata alla comunicazione con il paziente e all’interno del grup-
po, alla leadership e alla coordinazione del team nelle situazioni di routine e
nell’urgenza, all’adeguatezza dell’ambiente operatorio (Tabella 9.1). Vincent
ritiene possibile misurare il profilo operatorio e la performance del team chi-
rurgico e considerare questo valore come espressivo dell’outcome pili imme-
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Tabella 9.1 Caratteristiche del profilo operatorio

Stato del paziente Malattia principale e comorbidita, ASA, BMI,
eta, altre informazioni cliniche rilevanti

Team chirurgico Staffing, esperienza di lavoro insieme, familia-
rita con la procedura, fatica. stress, perdita di
sonno, ecc.

Processi e procedure Adeguatezza dell’indicazione chirurgica, con-
senso e preparazione, procedure di anestesia

Eventi chiave chirurgici Perdita ematica, complicanze minori e mag-
giori, compensazione e controllo degli errori

Flussi di informazioni relative al paziente Adeguatezza del consenso, comunicazione
specifica intraoperatoria, passaggio delle con-
segne

Abilita chirurgica Tasso di operativita in generale per la speciali-

ta, tasso di operativita per specifici interventi,
identificazione di errori specifici di tecnica
Performance del team e leadership Capacita di leadership, coordinazione tra i
membri del team, disponibilita ai consigli e
all’aiuto, capacita di risposta e flessibilita

Capacita decisionale e consapevolezza Limiti del paziente, della procedura chirurgica
e del team
Ambiente operatorio Adeguatezza e disponibilita di strumentazione,

disponibilita di registrazioni dei dati, rumore
e illuminazione, distrazioni, rischi legati ai
dispositivi

Interruzioni Chiamate telefoniche, messaggi, eventi esterni
alla sala operatoria

diato e, forse, anche di quello a lungo termine con una significativita anche
maggiore degli usuali indicatori di outcome.

Catchpole [16], a seguito di osservazioni strutturate durante procedure chi-
rurgiche, conclude che un’efficace performance del team chirurgico puo ridur-
re il numero di piccoli problemi che potrebbero innescare un’escalation di pro-
blemi maggiori di difficile controllo. Formare alla precoce identificazione di
questi problemi minori e operare le correzioni correlate ad essi nel sistema si
ritiene sia il modo di aumentare la performance, la sicurezza, e la probabilita
di successo dell’atto chirurgico.

Del resto, uno studio sull’affidabilita in sette organizzazioni del servizio
sanitario inglese evidenzia criticita rilevanti su varie questioni, organizzative
e tecnologiche [17]. In particolare, I’affidabilita risulta bassa sulla dotazione
di equipment durante gli interventi, sulla prescrizione di farmaci, sulla dispo-
nibilita di notizie cliniche all’ingresso del paziente.

Le cause degli errori sono riferibili, secondo I’approccio psicologico-cogni-
tivo sistemico, al fattore umano; Vincent identifica un “profilo operatorio” spe-
cifico per ogni intervento, costituito da variabili legate al paziente, all’organiz-
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zazione (esistenza di procedure, protocolli, linee guida), alle competenze indi-
viduali (conoscenze, abilita tecnica e non tecnica, stato psicofisico), al team
(comunicazione verbale e non verbale, supervisione e tutoraggio, leadership e
coordinamento, cultura organizzativa, decision-making) all’ambiente di lavoro
(livello medio di competenze e abilita, carichi di lavoro, design e interfaccia
delle apparecchiature, supporto amministrativo € manageriale).

La sua opinione ¢ che, per raggiungere un buono standard medio di perfor-
mance chirurgica, ¢ piu importante disporre di una buona performance di team
e di un buon equipaggiamento che di abilita tecniche individuali eccellenti.
Queste ultime vanno acquisite mediante training con simulazioni e formazio-
ne continua, piu che “imparare sul paziente, alle spese del risultato finale”.

Grande importanza viene data anche alla gestione perioperatoria del
paziente chirurgico, ritenendo che molti eventi avversi non avvengono in sala
operatoria ma durante e anche dopo la degenza, legati a fallimenti nei proces-
si e procedure assistenziali. Questi fallimenti causano danno nella meta dei
casi [18], sono molto frequenti e plurimi su ciascun paziente (mediana di 4,5
per paziente durante tutta la degenza), 1’85% ¢ prevenibile e la meta di questi
¢ dovuta a un difetto o ritardo di comunicazione. L’evento avverso €, in sinte-
si, la somma di molti fallimenti di processo non controllati o corretti.

Un’ulteriore barriera alla sicurezza in chirurgia ¢ derivata, inoltre, dalla
mancata transizione, contrariamente alle altre specialita mediche, verso la
logica dell’attore equivalente, prevalendo ancora un craftsmanship mindset, la
mentalita dell’artigiano (individualita esasperata e gelosa custodia delle capa-
cita tecniche) [19].

Lattivita clinica & oggi cosi complessa per cui la qualita e sicurezza della
prestazione non pud dipendere da una sola persona. Le strutture di eccellenza
sono quelle in cui abbiamo una squadra di professionisti di alto livello in grado
di operare con uguale capacita e abilita. I maggiori esperti a livello internazio-
nale di qualita e sicurezza delle cure ritengono che il lavoro di team, il garan-
tire I’equivalenza delle competenze tra i professionisti, il possedere da parte
dei chirurghi non solo capacita tecniche (intuito diagnostico, appropriatezza
della terapia e abilita manuale) ma anche non tecniche (capacita di lavoro di
team, di leadership, di comunicazione) debbano essere requisiti essenziali per
una struttura sanitaria che opera ad alto livello in sicurezza [20].

Rispetto ad altri settori, la sicurezza in sala operatoria si contraddistingue
per la complessita intrinseca caratterizzante tutte le procedure chirurgiche,
anche quelle piu semplici. Il numero di persone e professionalita coinvolte, le
condizioni pill 0 meno critiche dei pazienti, la quantita di informazioni richie-
ste, ’'urgenza con cui i processi devono essere eseguiti, I’elevato livello tecno-
logico, la molteplicita di punti critici del processo che possono provocare
gravi danni ai pazienti (dall’identificazione del paziente alla correttezza del
sito chirurgico, all’appropriata sterilizzazione dello strumentario, all’induzio-
ne dell’anestesia, ecc.), rappresentano solo alcuni dei fattori in gioco.
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Particolare rilevanza assumono i processi di comunicazione all’interno del-
I’équipe operatoria, nella quale il chirurgo, 1’anestesista e 1’infermiere non
lavorano isolatamente 1’uno dall’altro e devono assicurare un clima di collabo-
razione tra le diverse professionalita, indispensabile per prevenire 1’occorren-
za di incidenti perioperatori e per la buona riuscita dell’intervento; tuttavia, i
problemi di comunicazione nel passaggio di consegne e di informazioni si
ritrovano criticamente lungo tutto il percorso assistenziale, dall’ammissione
alla dimissione [21]. Il clima di lavoro, la mancanza di protocolli e una comu-
nicazione carente e primitiva rappresentano le maggiori cause di fallimento e
criticita.

Per ovviare a ci0, viene proposto 1’utilizzo dei seguenti strumenti di con-
trollo del rischio:

1. promemoria:

- checklist/protocolli/moduli;

- fogli per il passaggio delle consegne post-intervento;
2. tecnologia:

- archivio elettronico di informazioni € comunicazioni;

- smart card contenente dati aggiornati del paziente;

3. stumenti organizzativi:

- email informativa dal pre-assessment anestesiologico al team chirurgi-

co;

- risk assessment definito in modo condiviso tra anestesista e chirurgo;
4. strumenti culturali:

- maggiore comunicazione interdisciplinare;

- coinvolgimento del paziente nel percorso comunicativo;

- i giovani medici devono potersi consultare liberamente con i piu

anziani.

Nel 2008 sono state pubblicate e diffuse le linee guida OMS Guidelines for
Safe Surgery [22] per la sicurezza in sala operatoria. Esse si pongono 1’obiet-
tivo di migliorare la sicurezza degli interventi chirurgici attraverso la defini-
zione e la promozione di raccomandazioni e standard di sicurezza che possa-
no essere adattati nei diversi Paesi e setting operativi, rafforzandone i proces-
si preoperatori, intraoperatori e postoperatori.

Inoltre, sulla base di tali raccomandazioni, I’OMS ha costruito una check-
list per la sicurezza in sala operatoria, adattata nei vari contesti (Fig. 9.1) a
supporto delle équipe operatorie, con la finalita di favorire, in modo sistema-
tico, I’aderenza all’implementazione degli standard di sicurezza raccomandati
per prevenire gli eventi avversi evitabili. I risultati emersi dalla sperimentazio-
ne condotta in otto ospedali di diversi Paesi suggeriscono che 1’utilizzo della
checklist puo migliorare la sicurezza dei pazienti e ridurre il numero di morti
e di complicanze postoperatorie [23]. L’implementazione di una checklist a
copertura di tutto il percorso operatorio, dall’ammissione alla dimissione ha
comportato, in uno studio olandese [24], una riduzione del rischio assoluto di
0,7 punti percentuali in complicazioni e mortalita.
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WHO Check list di sala operatoria

(adattata dal Centro Gestione Rischio Clinico, Regione Toscana)
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Fig.9.1 Checklist di sala operatoria proposta dall’Organizzazione Mondiale della Sanita, modifi-
cata [22]

9.3 Percorso clinico

Il percorso del paziente chirurgico segue sostanzialmente due tipologie di flus-
si: elezione, detto anche programmato, ed emergenza-urgenza, su cui spesso
insorge 1’'imprevedibilita evolutiva del caso. Il process mapping del percorso
chirurgico distingue le seguenti fasi:

- accesso al sistema;

- pre-intervento;

- intervento;

- post-intervento.

Il percorso programmato e quello dell’urgenza chirurgica sono simili nelle
macro-fasi del processo. Possono riscontrarsi delle difformita sostanzialmente
legate alla tipologia del paziente e della sua patologia e alle peculiarita che
possono caratterizzare soprattutto il paziente con quadro clinico di emergenza-
urgenza.

Il percorso chirurgico presenta molte criticita legate, soprattutto, all’impos-
sibilita di definire un sicuro outcome; questo vale particolarmente per le pato-
logie acute in ambito toraco-addominale.

Il blocco operatorio ¢ la sede dell’accadimento della maggioranza degli
eventi avversi legati, soprattutto, alla particolarita del layout della sala opera-
toria e della complessa interazione di fattori umani, tecnologici e organizzativi.
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Il processo di analisi riguardante la prima fase, ’accesso al sistema, ha
messo in evidenza come fattore elevato di criticita la preparazione del pazien-
te alla fase operatoria; in questa fase, si possono annoverare gli errori di iden-
tificazione del paziente, sito/lato, completezza e integrita della documentazio-
ne sanitaria da inviare al blocco operatorio, corretta attinenza al protocollo di
profilassi antitromboembolica e antibiotica (da effettuare sin dalle prime ore
di accesso al blocco operatorio), raccolta di informazioni critiche del paziente
e del suo stato clinico correttamente ottenute da un efficace processo di han-
dover, ovvero di un buon passaggio delle informazioni tra professionisti nei
diversi settings [25].

Nella fase di intervento vero e proprio, si possono citare errori legati a un
non congruo e idoneo allestimento del tavolo servitore da parte dello strumen-
tista, una non idonea preparazione dell’équipe chirurgica in termini di effica-
cia della sterilizzazione (lavaggio mani, indumenti monouso, ecc.), quindi
qualunque evento avverso che si puo verificare a causa della rottura della cate-
na della sterilita. Elemento esponenziale di rischio ¢, in questa fase, una non
idonea procedura per il conteggio delle garze e per 1’integrita dello strumenta-
rio chirurgico, soprattutto per gli interventi complessi. Infine, nella fase di
uscita dal blocco operatorio e di invio verso I’area di idonea prosecuzione
delle cure, risultano errori nella valutazione della dimissione dal blocco ope-
ratorio, ’accurata raccolta della documentazione sanitaria e iconografica che
deve seguire il paziente e, infine, anche qui un accurato processo di handover
per le informazioni critiche da passare ai professionisti che avranno in cura il
paziente nelle ore e nei giorni successivi.

9.3.1 Accesso al sistema

Il percorso del paziente per chirurgia d’elezione prevede varie fasi:

- inserimento in lista d’attesa previa visita filtro da parte dell’ospedale accet-
tante;

- preospedalizzazione, in prossimita dell’inserimento in lista operatoria, con
esecuzione dei test necessari all’assessment anestesiologico, preparazione
della cartella clinica con anamnesi ed esame clinico aggiornato, esame
della documentazione sanitaria, colloquio e firma del consenso informato;

- visita anestesiologica con eventuali richieste di consulenze specialistiche o
approfondimenti clinici, consegne per il giorno del ricovero, definizione
del rischio operatorio sulla base dell’intervento programmato;

- inserimento in lista operatoria e convocazione per il ricovero, secondo il
regime di degenza idoneo per 1’intervento;

- ricovero in reparto di degenza, preparazione all’intervento secondo le con-
segne anestesiologiche e chirurgiche;

- rivalutazione clinica mediante nuova visita e colloquio.

Tutte queste fasi devono essere attentamente seguite e controllate perché
rappresentano un percorso clinico delicato e insidioso, soprattutto per i tempi
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che possono allungarsi tra uno step e 1’altro, durante i quali possono verificar-
si variazioni dello stato clinico che possono non essere intercettate. In questa
fase, la comunicazione paziente/chirurgo/anestesista deve poter essere facili-
tata al massimo tramite I’infermiere coordinatore responsabile del percorso. Se
cid non avviene, possono verificarsi “sorprese” il giorno del ricovero, che
spesso ¢ il giorno stesso dell’intervento, che devono poter essere gestite nel-
I’immediato se non rappresentano un rischio per il paziente, quando non si
arrivi a rimandare I’intervento, evento che definisce il fallimento dell’organiz-
zazione.

Il percorso in emergenza-urgenza prevede, invece, una velocizzazione
estrema di tutte le fasi preparatorie su un paziente sconosciuto nella sua con-
dizione clinica di base, non preparato all’evento né fisicamente né psicologi-
camente, spesso presentatosi spontaneamente senza filtro medico, nelle situa-
zioni piu gravi non in grado di comunicare personalmente alcunché, compresa
la sua identita, ai curanti del primo soccorso.

Spesso succede in situazioni di emergenza di inviare al blocco operatorio
pazienti non preparati idoneamente, come nelle situazioni patologiche di
shock emorragico da rottura di organi endoaddominali, toracici e pelvici.
Un’accurata stabilizzazione in questa fase sarebbe auspicabile e possono esse-
re di supporto i fondamenti del protocollo operativo Advanced Trauma Life
Support (ATLS), che consiste in una serie di azioni precedute da valutazioni
rapide che consentono una stabilizzazione emodinamica primaria. In questa
fase, ¢ importante la comunicazione e 1’organizzazione della rete extraospeda-
liera dell’emergenza e della formazione del personale sia extra che intraospe-
daliero a cui viene affidato il paziente.

La conoscenza dei protocolli ATLS e 1’addestramento mediante simulazio-
ne e retraining del personale sanitario ¢ un elemento chiave per ridurre I’inci-
denza degli eventi avversi in questa prima fase.

Un’efficace comunicazione con il sistema di triage extraospedaliero, al fine
di raccogliere elementi aggiuntivi per prevenire eventuali evolutivita negative,
supporta i professionisti e garantisce una maggiore tutela della sicurezza del
paziente. Conoscere le modalita del trauma e dello stato clinico del paziente
gia sul luogo dell’evento ¢ fondamentale per orientare il team interno per la
gestione avanzata delle funzioni vitali. In questa fase, gioca un ruolo essenzia-
le la formazione del personale che, a costi contenuti, pud essere fatta nel
rispetto dei tempi necessari per raggiungere un livello ottimale di conoscenza
e di technical skills avanzate.

9.3.2 Pre-intervento

Questa fase ¢ caratterizzata dall’accettazione in reparto e dall’accoglienza al
blocco operatorio. In questo stadio, gli eventi avversi prevenibili e prevedibi-
li sono sostanzialmente rappresentati dalla scorretta identificazione del
paziente e del sito/lato laddove previsti. Un errore di identificazione ma,
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soprattutto, di sito/lato costituisce un evento sentinella che non pud essere
accettato dal sistema; va quindi analizzato e vanno promosse azioni di miglio-
ramento. L’utilizzo del braccialetto identificativo e della possibilita di segna-
re il sito/lato direttamente da parte del chirurgo hanno dimostrato essere azio-
ni a costo zero o con minimi di spesa sostenibile atti a garantire una riduzione
dell’incidenza di eventi sfavorevoli legati a questi errori [26]. Altri fallimenti
di percorso frequenti, potenzialmente causa di eventi avversi, sono dovuti a
incompleta raccolta della documentazione sanitaria necessaria al chirurgo e
all’anestesista, compresi i consensi informati a procedura anestesiologica, chi-
rurgica, trasfusioni, ecc., mancata prescrizione di chemioprofilassi antibiotica,
antitromboembolica, terapia domiciliare in atto, mancato alert su allergie o
intolleranze, su criticita legate a impedimenti fisici, protesi, pacemaker da
tenere presenti al momento del posizionamento e collegamento ad apparecchi
elettromedicali sul lettino operatorio. Un alert deve essere presente se 1’acces-
so alle vie aeree si presume difficile con prevedibili problemi di intubazione.

9.3.3 Intervento

Consiste nell’atto chirurgico vero e proprio ma & preceduto dagli atti prepara-
tori essenziali come, nuovamente, la verifica della corretta identificazione,
della procedura, del sito/lato e del corretto posizionamento sul tavolo operato-
rio. Segue poi la fase dell’induzione dell’anestesia e della fase di monitorag-
gio dei parametri vitali ed emodinamici. Questa fase, molto professionale e
legata all’atto chirurgico, non & esente da profili di rischio e di possibili even-
ti avversi. Una procedura non correttamente valutata in termini di approccio e
fattibilita e senza aver considerato i rischi evolutivi puo rappresentare un’insi-
dia da cui nascono eventi sfavorevoli.

L’integrita dello strumentario chirurgico e della rispondenza ai criteri di
usabilita e di corretto funzionamento sono elementi cardine per la prevenzio-
ne di eventi sfavorevoli. La tecnologia chirurgica ¢ quanto mai complessa
anche nella sua articolazione funzionale e design. Ad esempio, un elettrobistu-
ri non correttamente controllato prima dell’intervento e che presenta problemi
di conduzione di elettricita pud compromettere il buon esito dell’azione
coagulativa e di dissezione che il chirurgo adotta per la preparazione del
campo operatorio. Nuovamente, un corretto e idoneo controllo dell’integrita
dello strumentario chirurgico puo evitare spiacevoli evenienze come la neces-
sita di avere un utensile chirurgico disponibile in un preciso momento per una
precisa procedura chirurgica e scoprire che o risulta non essere a disposizione
oppure non funzionante.

L’adozione di surgical safety checklist come buona pratica per la sicurezza
pud rappresentare un utile strumento proattivo [22].

Nella sotto-fase del decorso postoperatorio gli eventi avversi prevedibili e
prevenibili sono legati al momento del risveglio del paziente, al consolidamen-
to di eventuali presidi accessori (drenaggi, medicazioni avanzate, dispositivi
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per la somministrazione di farmaci, ecc.), alla traslazione del paziente dal
tavolo operatorio alla lettiga per il trasporto verso I’area di prima osservazio-
ne e di discharge (dismissione dalla sala operatoria). In questo momento,
importante resta una buona comunicazione tra operatori e un buon clima inter-
no e relazionale. Controlli crociati (cross-checks) sono utili per evitare errori
legati al consolidamento della prassi e alla routine. In quest’ambito, 1’adozio-
ne di una checklist di sicurezza ha riscontrato provata efficacia nel prevenire
incidenti ed eventi avversi legati alla frettolosita e alla cattiva comunicazione.

II rischio anestesiologico pone una trattazione specifica. La pratica dell’a-
nestesia ha molti potenziali rischi per la sicurezza del paziente e, per questo
motivo, la specialita clinica dell’anestesiologia & stata pioniera nell’incident
reporting e nella sicurezza [27].

Numerosi studi hanno stimato che il rischio di mortalita per anestesia (sola-
mente o parzialmente correlato all’anestesia) per pazienti ricoverati chirurgici
era fra lo 0,4 e 1o 0,82% su 100.000 casi [28]. Il rischio di mortalita per com-
plicazioni ed eventi avversi di anestesia oggi appare essere approssimativa-
mente 1 su 100.000 casi. E opportuno far notare che ci sono parecchi limiti
nella misura della mortalita per anestesia, a causa della mancanza di una pre-
cisa definizione di che cosa voglia dire e a causa del fatto che, con tali basse
incidenze, il denominatore deve essere molto grande per poter trarre delle con-
clusioni credibili. Inoltre, negli studi a lungo termine, studi di popolazione,
tecnologia e cura e assistenza al paziente possono cambiare, rendendo cosi dif-
ficili i paragoni fra studi e all’interno di uno stesso studio [29].

Nel 2008, I’incident reporting database dell’NPSA ¢ stato interrogato sulla
natura, frequenza e gravita degli incidenti correlati di 12.606 report in un
periodo di 2 anni [30]. In totale, 2.842 (22,5%) incidenti ebbero come risulta-
to uno scarso danno o un moderato grado di danno e 269 (2,1%) ebbero come
risultato un grave danno o la morte; a generare il piu alto rischio erano proble-
mi di procedura o di trattamento. Sul totale, 1.035 incidenti (8%) erano corre-
lati alla valutazione preoperatoria, con danno in 275 (26,6%) e all’anestesia
epidurale in 552 (4,4%), con danno riportato in 198 (35,9%). Vennero anche
riportati 58 eventi di risveglio intra-anestesia (awareness). Questa importante
review ha fornito approfondimenti clinici estremamente utili sulla tipologia di
incidenti riportati all’RLS e ha focalizzato le aree della pratica anestesiologi-
ca dove erano richiesti ulteriori sforzi per ridurre gli errori. Tuttavia, come
ammesso dagli stessi autori, e anche sottolineato dall’editoriale di accompa-
gnamento [31], le analisi erano ostacolate dalla qualita dei reports.

9.3.4 Post-intervento

E la fase pil delicata del percorso, in quanto possono accadere eventi avversi
anche legati a complicanze quali il decesso del paziente, il non perfetto ripri-
stino delle funzioni vitali, oppure un invio inatteso verso un’area di cura a ele-
vata intensita. Le problematiche che possono insorgere in questa fase possono
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compromettere anche azioni e percorsi successivi, quali la donazione degli
organi e tessuti e la comunicazione difficile con familiari o altri caregiver.

In questa fase, & importante porre molta attenzione alla valutazione del
paziente in termini di esiti, outcome, dimissibilita, eleggibilita alla donazione

di organi e tessuti.

9.3.5 Dimissione

La dimissibilita di un paziente ¢ un momento critico specie in tempi in cui, per
scarsita di risorse e carenza di posti letto, il turnover dei pazienti in un repar-
to deve essere rapido. I vincoli del sistema, talvolta, si scontrano con la neces-
sita di assicurare al paziente la sicurezza necessaria e sufficiente per un tran-
quillo ritorno a casa, senza temere complicanze tardive e rientri non program-
mati in ospedale.

Un’adeguata organizzazione e comunicazione con il territorio e, in partico-
lare, con il medico di famiglia, tramite una relazione di degenza dettagliata e
precisa nelle istruzioni che paziente, familiari e curante devono seguire, pud
permettere una dimissione anche precoce, di paziente comunque stabile anche
se ancora da seguire con attenzione. Anche qui, tenere aperte le porte della
comunicazione tramite trasmissione di numeri telefonici operativi “h24”, puo
permettere di intercettare situazioni potenzialmente pericolose e correggerle
precocemente, impedendo evoluzioni problematiche. E a tal fine necessario
stabilire un preciso protocollo di passaggio di consegne con il medico di medi-
cina generale [25].

9.4 Controllo e gestione del rischio

Un’attenta analisi dei fattori di rischio all’interno del percorso chirurgico in
emergenza-urgenza consente di effettuare una mappatura dei rischi e porre
altrettante soluzioni di miglioramento con un adeguato piano di attivita che
prevede le azioni e la loro realizzazione.

Strumenti della gestione del rischio clinico quali incident reporting system,
FMEA/FMECA, RCA, audit clinico, morbidity and mortality reviews (M&Ms)
sono a disposizione degli esperti e dei facilitatori per consentire un’adeguata
analisi, sia proattiva che reattiva, dei rischi e degli eventi avversi in ambito
chirurgico.

Nel percorso in elezione, cosi come di quello in emergenza-urgenza chirur-
gica, utile potrebbe essere individuare per ciascuna fase e sottofase indicatori
di probabilita e di rilevabilita e predisporre un grafico della rischiosita diffe-
renziando tra rischi eliminabili, gestibili e accettabili. L’individuazione di tale
mapping process consente al risk manager e ai professionisti di concordare
una strategia di miglioramento che rispetti la tempistica di intervento e i costi
in termini di efficienza, efficacia e appropriatezza.
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Il calcolo dell’indice di priorita di rischio (IPR), effettuato attraverso un
brainstorming con gli addetti ai lavori su problematiche evidenziabili e preve-
dibili puo fornire al management gli indicatori necessari per pianificare gli
interventi. Tale pianificazione consentirebbe di delineare quelle azioni e/o
interventi a basso, medio e alto costo confrontabili con gli esiti quali, ad esem-
pio, un’efficace azione di riduzione del tasso di infezione del sito chirurgico o
riduzione del tasso di cadute accidentali dei pazienti, oppure il tasso di TVP
nonostante la profilassi e terapia successiva siano stati osservati.

Riguardo alla prevenzione dei rischi correlati all’anestesia, questa specialita
oggi ha certamente raggiunto un alto livello di sicurezza. Tuttavia, non c’¢ ragio-
ne alcuna di riposare sugli allori. Gli strumenti necessari, come 1’incident repor-
ting, il training basato sulla simulazione, il ciclo Plan—Do—-Study—Act, 1’etichet-
tatura standardizzata di farmaci e fiale, processi strutturati per I’handover clini-
co, cosi come le checklist (chirurgica e per radiologia interventistica) e scale di
valutazione del rischio (es. sepsis scale, modified early warning scale), per men-
zionarne solo alcune, sono state ottimizzate nel corso di anni di esperienza e
sono state messe alla prova in un ventaglio di differenti situazioni cliniche.

Un’implementazione di questi metodi nella pratica clinica e nelle facolta di
medicina e nelle specializzazioni ¢ punto critico per un significativo migliora-
mento della sicurezza in anestesia. La focalizzazione sulle abilita tecniche e
non tecniche, cioe quelle correlate al fattore umano dei professionisti coinvol-
ti nell’anestesia, non ¢ la sola chiave per migliorare la sicurezza del paziente.
Nel giugno 2010, lo European Board of Anesthesiology (EBA) e la European
Society of Anestesiology (ESA) hanno adottato insieme la Dichiarazione di
Helsinki per la sicurezza del paziente in anestesiologia [28]. Con il suo set di
raccomandazioni agli anestesisti per una pratica implementazione, da un lato,
e un numero di richieste da essere inoltrate alle istituzioni per fornire una care
sicura di anestesia perioperatoria ai pazienti dall’altra, la dichiarazione di
Helsinki ha ora definitivamente settato il percorso per rendere 1’anestesia piu
sicura in tutta I’Europa e su tutto il percorso pre-, intra- e postoperatorio. La
sfida per trasformare questi standard e raccomandazioni in un uso clinico
attuale, tuttavia, rimane. Questa sfida, senza dubbio, richiede uno sforzo com-
binato sia da parte degli anestesisti che praticano routinariamente e quotidia-
namente I’anestesia che da parte degli accademici nelle istituzioni universita-
rie che insegnano 1’anestesia e i suoi sviluppi in medicina perioperatoria, ma
anche da parte dei pazienti che debbono sviluppare un atteggiamento coscien-
te, consapevole dei rischi e sfuggire a ogni forma di paternalismo.

A 13 anni dalla pubblicazione del report dell’Institute of Medicine To Err
is Human [11], la sicurezza del paziente in tutte le varie discipline mediche
non ¢ ancora migliorata in modo significativo [32]. E questo vale soprattutto
per specialita come la chirurgia, la medicina critica e dell’emergenza e 1’ane-
stesiologia. Operare pazienti sempre pill anziani o con traumi gravissimi ¢ un
processo complesso che coinvolge differenti professioni, lavorare in sicurezza
¢ oggi una condizione fondamentale se vogliamo raggiungere un risultato qua-
litativamente valido e salvare una vita umana.
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E inoltre necessario porre la questione dell’introduzione delle nuove tecno-

logie in ambito chirurgico, ad esempio la chirurgia robotica. La loro diffusio-
ne non puo avvenire senza precisi criteri, a iniziare dalla valutazione dell’ado-
zione delle pratiche per la sicurezza del paziente nelle strutture interessate. E
infatti difficile pensare di risparmiare vite umane con la chirurgia robotica in
un ospedale con alti tassi di infezioni ospedaliere, sepsi o tassi di mortalita ele-
vati su altre patologie piu comuni.
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Emergenza-urgenza 1 o

Adriano Peris, Riccardo Pini

10.1 Introduzione

La medicina di emergenza-urgenza rappresenta uno dei settori a maggiore den-
sita di snodi diagnostico-terapeutici e, conseguentemente, a maggior rischio di
errori. Inoltre, il processo decisionale si realizza spesso in condizioni di stress
(tipico delle condizioni di emergenza-urgenza, con ambienti sovraffollati o in
condizioni ambientali avverse) e con un limite temporale ridotto che costringe
a prendere decisioni in tempi brevi. Infine, I’intera catena dei soccorsi — dal
territorio, all’ospedale, ai diversi settori specialistici — vede la necessaria col-
laborazione di professionisti con formazioni e sensibilita spesso anche molto
diverse: forze dell’ordine, volontari, infermieri, medici, ecc.

La medicina di emergenza-urgenza comprende, inoltre, una serie di ele-
menti di complessita (fattore tempo, rapido derangement funzionale di organi
e apparati, necessita di integrazione tra specialita e professionalita, comunica-
zione e handover) rispetto alla valutazione dei risultati clinici conseguiti e
all’efficacia con la quale ¢ possibile costruire un sistema di controllo dei rischi
ad essa correlati. L’istituzione di percorsi clinico-assistenziali e 1’articolazio-
ne delle opzioni terapeutiche attraverso bundles pud rappresentare un iniziale
passo verso una sistematizzazione del rischio clinico e del suo controllo alla
portata di tutti gli operatori.

Nonostante tutte queste criticita, tuttavia, la medicina di emergenza-urgen-
za non rappresenta tra le differenti aree specialistiche quella con il maggior
numero di eventi avversi: il tasso di eventi avversi in quest’ambito sulla base
dei maggiori studi ¢ variabile dall’1,4 all’1,7%, inferiore rispetto alla chirurgia
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e alla medicina [1] e neppure ai primi posti come specialita tra le richieste di
risarcimento. In uno studio sulle malpractice, solo il 5% dei medici dell’emer-
genza ha una richiesta di risarcimento per malpractice, rispetto a oltre il 15%
dei chirurghi [2].

In un recente studio italiano [3], in cui il tasso generale di eventi avversi
determinato in cinque grandi ospedali ¢ risultato del 5,2%, la distribuzione di
eventi avversi per specialita ¢ risultata prevalente in area medica (37,5%); I’a-
rea chirurgica ¢ risultata in seconda posizione (30,1%), seguita da pronto soc-
corso (6,2%) e ostetricia (4,4%).

10.2  Fattori organizzativi, tecnologici e professionali
10.2.1 Fattori organizzativi e tecnologici

La fase pre-ospedaliera del soccorso sanitario dipende fortemente dal livello
tecnologico e dalla preparazione di tutti i professionisti coinvolti. Come ha
sottolineato anche la relazione “Sul trasporto degli infermi e sulle reti di
Emergenza e Urgenza” della 122 Commissione Permanente del Senato, il siste-
ma dei collegamenti radio- e telefonici e il coordinamento delle varie Centrali
Operative presenta numerose criticita che incidono talvolta negativamente nel
coordinamento e nella tempestivita del soccorso pre-ospedaliero. In particola-
re, la mancanza di un sistema efficiente di comunicazione tra tutte le strutture
della rete dell’emergenza (sanitarie e non) rende difficile la realizzazione del
modello hub and spoke, che si ¢ rivelato particolarmente efficace nella gestio-
ne tempestiva sia delle emergenze cardiovascolari che del trauma, attraverso
la selezione di centri di riferimento caratterizzati dalla presenza di molte spe-
cialita e di elevato volume di prestazioni. Infatti, perché la rete funzioni effi-
cacemente, dobbiamo rendere le informazioni disponibili e il medesimo sup-
porto tecnologico a tutti i nodi, a cominciare, quindi, dalla trasmissione di
alcuni esami strumentali (es. ECG, trasferimento di immagini cliniche, ecc.),
fin dalla fase del primo intervento sul territorio e a livello dei centri spoke, rea-
lizzando quindi infrastrutture dedicate alla telemedicina. La tendenza a ridur-
re il numero delle centrali operative e ’istituzione definitiva di un numero
unico di soccorso (112), come richiesto dalle normative europee, consentireb-
be di razionalizzare il coordinamento dei soccorsi territoriali e la loro interfac-
cia con il pronto soccorso ospedaliero, con un atteso e significativo incremen-
to dell’efficienza e una contestuale riduzione delle criticita.

10.2.2 Fattori professionali

Parallelamente alla componente organizzativa, il sistema pre-ospedaliero che
comprende anche I’interfaccia funzionale con il pronto soccorso, mostra
un’ampia variabilita del livello di formazione degli operatori coinvolti.
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Attualmente, la legge italiana prevede piu di 20 specialita equipollenti alla
medicina di emergenza-urgenza, andando dalla medicina interna alla geriatria
all’allergologia. A questa evidente disomogeneita ha, in genere, supplito la
pratica clinica sul campo senza un percorso formativo strutturato.

In Paesi con una lunga esperienza nella gestione dei percorsi in emergen-
za-urgenza e con una formazione omogenea, come il caso degli Stati Uniti e
della Germania, le cause piu frequenti di errori sono dovute a difetti di comu-
nicazione tra team diversi e all’interno del team stesso. Al fine di incrementa-
re le conoscenze riguardo sia alle abilita tecniche che alle abilita non-tecniche
(relazionali e di lavoro in squadra), da alcuni anni si va diffondendo I’uso della
formazione tramite la simulazione ad alta fedelta. Questa tecnica consente,
infatti, di riprodurre le condizioni di lavoro piu varie (sia extra- che intra-ospe-
daliere) e di coinvolgere 1’intera squadra sia nella sua componente non sanita-
ria che sanitaria. Inoltre, la simulazione permette di analizzare le performance
della squadra sia per la componente tecnica che relazionale. Come ampiamen-
te dimostrato in ambiente aeronautico, la formazione tramite simulazione non
solo favorisce lo sviluppo di conoscenze dei componenti della squadra, ma
presenta anche ricadute molto favorevoli sulla gestione del rischio. Alcuni dati
della letteratura dimostrano che anche in medicina la formazione tramite simu-
lazione riduce la durata della curva di apprendimento e il numero di eventi
avversi.

10.3 Percorso clinico

10.3.1 Dalla fase di emergenza all'ospedale organizzato
per intensita delle cure

In pronto soccorso & necessario procedere sia a un immediato triage che all’as-
segnazione rapida dei pazienti ai vari livelli di intensita di cura, soprattutto nei
casi che richiedono il ricovero in terapia intensiva o 1’espletamento di proce-
dure invasive. E necessario tenere conto di alcuni importanti principi, tra cui
I’applicazione del sistema track-and-trigger, attraverso cui vengono identifi-
cati 1 pazienti a rischio di deterioramento che dovrebbero avere la precedenza
sia rispetto alle indagini diagnostiche che alla selezione del percorso clinico
definitivo piu appropriato [4].

Le attuali organizzazioni degli ospedali prevedono anche la presenza di
strutture di degenza intensiva situate nel contesto del pronto soccorso; inoltre,
oggi si osserva sempre piu il ricorso a ben precisi bundles di trattamento
(sepsi, sindrome post-arresto cardiocircolatorio, ventilazione non-invasiva e
invasiva, infezioni da catetere venoso centrale, ecc.) che prevedono una loro
immediata applicazione gia a questo livello del percorso ospedaliero, per cui
gli operatori addetti all’emergenza-urgenza debbono anticipare, con la colla-
borazione degli specialisti, questi interventi in previsione del ricovero in tera-
pia intensiva, di un intervento chirurgico, di una procedura invasiva [5-7].
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10.3.2 Il fattore ospedale nell’emergenza-urgenza

La disponibilita di indicatori di qualita internazionali accreditati ¢ molto varia-

bile e rende 1’obiettivo valutazione e gestione del rischio clinico in emergen-

za-urgenza molto complesso. L’OMS ha svolto un ruolo di primo piano nel-

I’affrontare questa lacuna e, attualmente, riconosce tre categorie rispetto all’e-

rogazione di assistenza in cui possono essere concentrati i tentativi di miglio-

ramento:

- risorse materiali: mancanza di attrezzature o apparecchiature che non
siano disponibili o adeguatamente mantenute;

- risorse organizzative: mancanza di programmi di miglioramento delle pre-
stazioni;

- risorse umane: mancanza di personale adeguatamente formato.

Nel 2004, una pubblicazione molto sintetica ed essenziale del gruppo di
lavoro OMS Linee guida per la cura del trauma delineava 11 servizi di base irri-
nunciabili, nonché 260 singole voci (relative alla disponibilita di risorse mate-
riali, organizzative e umane) che dovrebbero essere disponibili sulla base del
livello di assistenza previsto, dalle piccole strutture rurali ai centri terziari [8].

Questo documento, approvato dall’International Association of Trauma
Surgery and Intensive Care (IATSIC), dall’International Trauma Anesthesia
and Critical Care Society (ITACCS) e dall’International Society of Surgery
(IATSIC) serve non solo come linea guida per gli operatori sanitari, ma anche
come dichiarazione di sensibilizzazione, potendo costituire uno strumento di
valutazione e di benchmarking tra i vari sistemi [9, 10].

10.3.3 Emergenze cardiovascolari

Negli ultimi anni, uno dei maggiori successi della cardiologia & stato certa-
mente la riduzione di morbilita e mortalita per sindrome coronarica acuta
(SCA). Questo traguardo ¢ stato raggiunto in parte con il miglioramento delle
tecniche di riperfusione miocardica ma, soprattutto, con la riduzione del tempo
intercorrente tra i primi sintomi di SCA e I’inizio del trattamento. Cio ha
richiesto 1’attivazione di una catena dei soccorsi che parte dalla sensibilizza-
zione della popolazione (rapido riconoscimento dei sintomi con immediata
allerta del sistema dell’emergenza territoriale), richiede una rete territoriale in
grado di centralizzare i casi di SCA negli ospedali con disponibilita di sale di
emodinamica “h24” e di personale dell’emergenza-urgenza intraospedaliera
che valuti e stabilizzi il paziente rapidamente, in modo da consentirgli di arri-
vare in sala di emodinamica entro 90 minuti dall’arrivo in pronto soccorso.
Come si puo facilmente comprendere, questo complesso processo, che inizia
sul territorio e termina in sala di emodinamica, presenta numerose criticita che
possono renderlo non efficiente, in primis la sensibilita della popolazione che
deve attivare la catena dei soccorsi. A livello del sistema territoriale delle
emergenze, le criticita sono sia di tipo culturale-professionale (conoscenza
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delle alterazioni ECG, capacita di una corretta valutazione della sintomatolo-
gia) ma anche tecnico-organizzative (presenza di sistemi per la trasmissione
degli ECG, protocolli per la centralizzazione dei pazienti da sottoporre a riva-
scolarizzazione percutanea, protocolli per la riperfusione farmacologica terri-
toriale, protocolli per I’ipotermia terapeutica, ecc.).

Infine, all’interno del pronto soccorso sono state sviluppate procedure di
interfacciamento che consentono un rapido allertamento dell’emodinamista
con trasferimento in ambiente cardiologico oppure il proseguimento del tratta-
mento in pronto soccorso.

La situazione in Italia appare ancora molto disomogenea: infatti, si hanno
aree del Paese nelle quali la percentuale di pazienti affetti da SCA che vengo-
no rivascolarizzati entro 3 ore dall’insorgenza dei sintomi ¢ superiore al 70%
e altre nelle quali ¢ inferiore al 30%, con conseguenti variazioni nella morta-
lita tra regione e regione, come evidenziato nel 2011 in un’indagine svolta
dalla Commissione Sanita del Senato [11].

10.3.4 Emergenze cerebrovascolari

Per molti anni, ’ictus cerebrale ¢ stato considerato una patologia che, nella
fase acuta, non beneficiava di nessun trattamento specifico, a parte le terapie
di sostegno e la precoce attivazione di un percorso riabilitativo. Invece, come
avvenuto prima per la SCA, anche per 1’ictus sono state recentemente messe a
punto strategie riperfusive che hanno ridotto sostanzialmente la morbilita e la
mortalita. A rendere, tuttavia, piu difficile la messa in atto di un percorso ade-
guato dell’ictus cerebrale ¢ ancora oggi la limitata informazione della popola-
zione riguardo ai sintomi, talvolta anche molto sfumati, che devono far attiva-
re immediatamente la catena dei soccorsi. Purtroppo, molto spesso i pazienti
si rivolgono alla rete dell’emergenza molte ore dopo I’inizio dei sintomi, ren-
dendo impossibile attuare quelle metodiche di riperfusione che, invece, sareb-
bero estremamente utili nel ridurre sia la mortalita che la disabilita conseguen-
te. Anche a livello sanitario, la sensibilizzazione verso il trattamento dell’ictus
cerebrale non ¢ sempre molto elevata come dimostrano i dati della
Commissione del Senato [10]. Infine, la disponibilita “h24” della TAC non si
realizza in tutti gli ospedali dotati di pronto soccorso e le procedure per la cen-
tralizzazione non sempre vengono applicate in modo sistematico.

10.3.5 Emergenze traumatologiche

Il trauma rappresenta in Italia la prima causa di morte per i soggetti sotto i 30
anni di eta. A questo dato epidemiologico va associata la nozione che, prima
di tutto, il trauma, in particolare quello legato all’infortunistica stradale e lavo-
rativa, deve essere pil efficacemente combattuto sul piano della prevenzione.
I dati epidemiologici piu recenti e fruibili nel nostro Paese [12] documentano
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15.456 decessi conseguenti a trauma, dei quali 43,5% con un’eta maggiore di
64 anni e 35,9% compresi tra 15 e 44 anni; I’incidenza complessiva delle morti
conseguenti a trauma ¢ di 27,23 casi/100.000 abitanti/anno, con un rischio
relativo maschio/femmina di 2,3. L’analisi della distribuzione temporale dei
decessi conseguenti a trauma mostrano che il 46,8% si verifica in fase pre-
ospedaliera, il 18% si verifica entro le 48 ore dall’ammissione in ospedale
(mortalita acuta), 1’11,2% si verifica tra il terzo e il settimo giorno (mortalita
precoce) e il 24% dei decessi oltre il settimo giorno dall’ingresso. Questi dati
suggeriscono che il rischio di deterioramento clinico ¢ maggiore nelle prime
fasi del soccorso e del trattamento e, quindi, una volta che il trauma & avvenu-
to la catena dei soccorsi deve essere in grado di affrontare in modo efficace ed
efficiente la prima ora (golden hour), in quanto ¢ stato dimostrato che la pro-
gnosi del paziente traumatizzato dipende in modo stretto dal trattamento rice-
vuto nei primi momenti dopo I’evento e questo dato fa comprendere 1’impor-
tanza della gestione sul territorio. Gestione che comprende non solo le cure da
attuare per la stabilizzazione del paziente, ma anche 1’organizzazione del tra-
sporto (scelta del mezzo piu idoneo, su terra o tramite elicottero) e la scelta pil
appropriata della destinazione finale (centro spoke o hub). Una volta giunto in
pronto soccorso, il paziente traumatizzato deve essere accolto da un’équipe in
grado di diagnosticare e trattare tutte le lesioni critiche, oltre che predisporre
un percorso intra-ospedaliero appropriato e monitorizzato in modo continuo
almeno nelle 24-48 ore iniziali.

10.4 Controllo e gestione del rischio
10.4.1 Protocolli in emergenza-urgenza

Il trattamento in regime di emergenza-urgenza ¢ spesso caratterizzato da cambia-
menti fisiologici che richiedono una risposta terapeutica immediata. Data 1’alta
frequenza di questi cambiamenti e I’elevato livello di attenzione che richiedono,
gli operatori possono essere facilmente distratti da compiti meno urgenti, comun-
que essenziali alla cura ottimale del paziente. Per questo e per altre ragioni, 1’u-
tilizzo dei protocolli in emergenza-urgenza pud potenzialmente migliorare la cura
del paziente critico ed & per questo motivo che I'uso di protocolli nella fase di
emergenza & diventato sempre pitt comune. Tra le varie definizioni di protocollo
preferiamo quella di Fessler e Brower, molto intuitiva e bene applicabile in que-
sto contesto, che definisce i protocolli come dei set di regole algoritmiche ed
esplicite che indirizzano il trattamento clinico e la ricerca [13].

Analogamente, Alan Morris [14] definisce i protocolli come piani precisi e
dettagliati utili allo studio di problematiche mediche e biomediche e/o per un
dato regime di terapia.

I protocolli si differenziano dalle linee-guida, e questa differenza & molto
avvertita e sfruttata nella medicina di emergenza-urgenza che, invece, sono
definite come sistematiche raccomandazioni, regole o principi dove non viene
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fornita un’esplicita indicazione di come applicare scelte pratiche e decisioni.
Quando i protocolli sono utilizzati correttamente, gli operatori pill spesso
applicano trattamenti “simili” in pazienti con problematiche “simili”, ottenen-
do una maggiore probabilita di ridurre al minimo gli errori, la probabilita di
provocare lesioni e aumentando, quindi, complessivamente la sicurezza dei
pazienti e i risultati clinici.

10.4.2 Checklist

Le checklist (liste di controllo) sono elenchi di cose da completare o da con-
trollare; in emergenza-urgenza ¢ molto semplice verificare come un protocol-
lo possa essere implementato dall’uso di una checklist. Le professioni sanita-
rie sono diventate, negli anni, sempre pill complesse: sono incrementate le
nozioni da conoscere e, parallelamente, ¢ aumentato il numero e la complessi-
ta delle tecnologie e delle procedure, al punto da superare le capacita dei sin-
goli operatori. La complessita dei nostri ambienti lavorativi ha superato le
nostre capacita di controllo e, quindi, ¢ necessario avere degli strumenti di
supporto cognitivo che ci consentano di non dimenticare o saltare passaggi
importanti del nostro fare. Oggi sono disponibili nell’ambito dell’emergenza-
urgenza checklist per differenti usi (sala operatoria, prevenzione dell’arresto
cardiaco, della sepsi, delle complicanze tromboemboliche, ecc.) [15, 16].

10.4.3 M&M e audit clinico

Come sottolineato piul volte in questo capitolo, in medicina di emergenza-
urgenza il risultato finale non dipende solo dalle capacita dei singoli operato-
ri ma anche, e talvolta in modo preponderante, dalla loro capacita di lavorare
in squadra. Pertanto, I’intera squadra deve essere in grado di analizzare in
modo franco gli eventi sentinella o gli errori, con lo scopo di migliorare
costantemente la qualita e la sicurezza delle cure erogate. A tale scopo, la
Morbidity & Mortality Review (M&M) rappresenta uno strumento molto effi-
cace, perché consente di coinvolgere tutti gli operatori nella definizione delle
criticita operative e nell’individuazione delle azioni necessarie per migliorare
la sicurezza dei pazienti.

L’audit clinico ¢ un’“iniziativa condotta da clinici che cerca di migliorare
la qualita e gli outcomes dell’assistenza attraverso una revisione tra pari strut-
turata, per mezzo della quale i clinici esaminano la propria attivita e i propri
risultati in confronto a standard espliciti e la modificano se necessario”[17].
Da questa definizione, emergono in maniera molto netta le caratteristiche fon-
damentali dell’audit clinico:

- deve coinvolgere tutti i professionisti sanitari;
- deve rappresentare un’attivita continua e sistematica che non pud essere
limitata a singoli casi;
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- ha come oggetto principale 1’appropriatezza dei processi (anche se puo
essere utilizzato per misurare gli esiti assistenziali);

- consente di misurare il grado di inappropriatezza (in eccesso e/o in difetto)
e identificare quali aree della pratica professionale devono essere oggetto
di miglioramento. In altri termini, 1’audit clinico & un approccio di verifica
e miglioramento di problematiche assistenziali rilevanti che si caratterizza
per la “professionalita” dell’iniziativa, la competenza clinica dei parteci-
panti, la confidenzialita dei risultati e per 1’oggetto fortemente connesso
alla qualita tecnico-professionale.

10.4.4 Simulazione

L’interesse della simulazione per il settore della medicina, in ogni sua specia-
lizzazione, proviene dall’esperienza maturata in altri settori, in particolare
quelli che condividono con questa la complessita e il rischio intrinseco. Sono
un esempio 1’aviazione, la progettazione di centrali chimiche per la lavorazio-
ne di sostanze tossiche, la progettazione di centrali nucleari. In tutti questi
casi, si tratta di settori nei quali ¢ richiesta un’elevata affidabilita e una bassis-
sima probabilita d’errore, nonché, ove possibile, alti livelli di efficienza.

Tra le specialita mediche, ’anestesiologia e la medicina di emergenza-
urgenza sono i settori che maggiormente hanno sviluppato percorsi di forma-
zione tramite la simulazione. Entrambe le specialita devono formare operatori
addestrati a operare in condizioni di stress, in tempi ridotti, spesso in situazio-
ni di emergenza nelle quali ¢ indispensabile non solo possedere le abilita tec-
niche, ma anche un’abitudine a ripetere in modo quasi automatico tutte le azio-
ni necessarie ad assicurare il miglior risultato clinico possibile. Pertanto, la
simulazione si prefigge come scopo I’insegnamento e il training in modo sicu-
ro per il paziente e gli operatori, con I’obiettivo di migliorare sia la cura che,
soprattutto, la sicurezza del paziente.

La simulazione rappresenta uno strumento capace di rivoluzionare 1’inse-
gnamento al personale sanitario, il suo addestramento e, soprattutto, la capaci-
ta di mantenere le competenze acquisite riducendone il livello di deteriora-
mento.

Le conoscenze teoriche apprese durante la simulazione stessa, vengono
messe in gioco sviluppando cosi le capacita di problem-solving e di decision-
making. Gran parte della simulazione ¢ dedicata al debriefing, che permette ai
partecipanti di rendersi effettivamente conto di ci0o che ¢ stato fatto durante la
simulazione, senza averne solamente un ricordo o un’impressione personale.

Grazie alla simulazione ¢ possibile realizzare, inoltre, scenari relativi a
condizioni e a situazioni che non si sono mai verificate prima; questo permet-
te ai partecipanti di prepararsi anche all’imprevisto e di riuscire a esercitarsi
anche in situazioni nuove che possono verificarsi durante la loro attivita pro-
fessionale.
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Mariarosaria Di Tommaso

11.1 Introduzione

In area materno-infantile, la gestione del rischio & rivolta sia alla prevenzione
degli errori diagnostici e terapeutici comuni ad altri percorsi clinici, sia al con-
trollo e contenimento del rischio specifico correlato a particolari forme clini-
che di gravidanze che, per la loro tipologia, si discostano dal loro decorso
fisiologico. Si parla, in quest’ultimo caso, di “gravidanza a rischio”, una con-
dizione che puo dipendere da vari fattori: malformazioni, dismetabolismi, pre-
maturita, ipossia, parto distocico. Utile & sottolineare che la semplice defini-
zione di “gravidanza a rischio” non pud necessariamente essere esaustiva se
non si accompagna alla specificazione della sua tipologia.

Tralasciando la modalita di gestione delle singole gravidanze a rischio, il
rischio sicuramente evitabile ¢ quello legato al concretizzarsi di un evento
avverso prevenibile. La cultura del rischio si fonda, infatti, sulla convinzione
che gli incidenti rappresentano, se opportunamente analizzati, preziose oppor-
tunita di apprendimento e, pertanto, partendo dalla considerazione che I’erro-
re ¢ una componente ineliminabile dell’essere umano, i programmi per la
gestione del rischio lo utilizzano come fonte di conoscenza per attuare strate-
gie di intervento che evitino il suo ripetersi [1]. In area materno-infantile,
affinché la prevenzione sia efficace, deve coinvolgere tutti i settori in cui I’er-
rore puo concretizzarsi nelle varie fasi dell’assistenza alla madre e al neonato.
La gestione integrata deve comportare cambiamenti nella pratica clinica mira-
ti a promuovere una cultura della sicurezza piu attenta e vicina al duplice
paziente madre/feto e neonato, nonché agli operatori. Pertanto, in prima istan-
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za ¢ utile identificare le criticita formative, organizzative e tecnologiche che si
incontrano nel percorso clinico materno-infantile con riferimento alla gravi-
danza, al parto e all’assistenza al neonato. In seconda istanza, si dovranno
riportare tutte le azioni di gestione del rischio attraverso la prevenzione del
suo concretizzarsi, in modo da costituire una sorta di “piano di controllo del
rischio in area materno infantile” [2]. Sotto il profilo strettamente ostetrico,
I’attenzione sulle tre tipologie di criticita (formative, organizzative e tecnolo-
giche) va diretta alla fase preconcezionale, al decorso della gravidanza e
all’assistenza al parto.

11.2  Percorso clinico
11.2.1 Fase preconcezionale

Il percorso clinico della gravidanza e del parto inizia gia in fase preconcezio-
nale, attraverso 1’identificazione di situazioni che impongono una correzione
sin da questo momento per evitare che un rischio specifico si concretizzi.
Un’attenta anamnesi sulle abitudini alimentari, sugli stili di vita (fumo, alcol,
tossicodipendenze), sulla tipologia di lavoro a contatto con agenti tossici, sulla
presenza di eventuali patologie pregravidiche (diabete, infezioni), sull’uso di
farmaci ad azione teratogena, su pregressi anamnestici (pregresso parto pre-
maturo spontaneo) rappresenta la modalita piu corretta per iniziare una buona
futura gravidanza.

11.2.2 Decorso della gravidanza

All’inizio della gravidanza s’impone I’identificazione del rischio legato a fat-
tori anamnestici pregravidici, soprattutto se non ¢ stata effettuata gia in epoca
preconcezionale, e si impone anche 1’eventuale diagnosi tempestiva della gra-
vidanza extrauterina. Tale tempestivita evita, in primo luogo, di dover interve-
nire in situazioni di urgenza per grave shock ipovolemico materno legato all’e-
moperitoneo quale conseguenza della rottura della gravidanza extrauterina e,
in secondo luogo, consente per il suo trattamento interventi sempre pill conser-
vativi e meno invasivi, quali il trattamento medico con metotrexate e video-
laparoscopia conservativa sulla tuba. In questo contesto, le criticita rilevabili
sono spesso di tipo formativo, per mancata aderenza a percorsi clinici specifi-
ci che prevedono opzioni diverse, e di tipo organizzativo, per mancato rapido
accesso alle tecnologie laparoscopiche.

La salvaguardia della salute e della vita della madre e del futuro neonato
sono gli obiettivi principali di un corretto percorso clinico della gravidanza
[3]. Per la tutela della salute e della vita materna, la corretta sorveglianza di
patologie materne pregravidiche quali le cardiopatie, le insufficienze respira-
torie, I’ipertensione e il rischio tromboembolico impongono un’attenta sorve-
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glianza, anche al fine di monitorizzare un loro eventuale deterioramento. Per
la salvaguardia della salute del futuro neonato, la diagnosi tempestiva di restri-
zione della crescita fetale e la valutazione del concretizzarsi del rischio di
parto prematuro spontaneo attraverso l’ottimizzarsi del timing del parto nel
primo caso, e attraverso la centralizzazione delle gravide (trasporto in utero)
verso ospedali dotati di terapie intensive neonatali nel primo e nel secondo
caso, permettono un’ottimizzazione della sopravvivenza e della qualita di vita
dei “piccoli” neonati. Le criticita che emergono sono di tipo formativo, anche
in relazione ai ridotti volumi di attivita, e organizzativo, legate a una carente
continuita assistenziale territorio/ospedale e per carenza di posti letto di tera-
pia intensiva neonatale.

11.2.3 Assistenza al parto

Il travaglio di parto resta, comunque, la fase piu critica per la salvaguardia
della salute e della vita della donna. Emergenze ostetriche quali ’emorragia
post partum, I’attacco eclamptico, la sepsi, il tromboembolismo e I’intervento
anestesiologico rappresentano i quadri clinici da sorvegliare ai fini della pre-
venzione della morte materna o malattia grave correlata al travaglio/parto, che
rappresentano 1’oggetto di una raccomandazione del Ministero della salute [4].
La definizione di “morte materna” ¢ la morte di una donna durante la gravi-
danza o entro 42 giorni dal suo termine per qualsiasi causa correlata o aggra-
vata dalla gravidanza o dal suo trattamento, ma non da cause accidentali o for-
tuite. La morte materna correlata al travaglio e/o parto ¢ uno degli eventi che
comporta la segnalazione obbligatoria al Ministero della salute.

Nel corso del travaglio, il prolasso di funicolo, la rottura d’utero, 1’inver-
sione uterina, la distocia di spalla rappresentano emergenze ostetriche che
impongono trattamenti tempestivi e adeguati che, per essere tali, non solo pre-
vedono I’esistenza di protocolli specifici, ma anche una rete organizzativa di
supporto preordinata e routinariamente sorvegliata mediante 1’utilizzo di checklist,
di simulazioni, di mnemonic e di poster di remind. La Figura 11.1 riporta il
poster con la flow-chart per il trattamento della distocia di spalla messo a
punto nell’ambito della definizione della relativa “Buona Pratica” da parte del
Centro per la Gestione del Rischio Clinico della Regione Toscana [5]. La gra-
fica efficace delle manovre abbinata alla scrittura, trasferita nel contesto delle
altre procedure previste per I’emergenza rappresentata dalla distocia di spalla,
rende questa flow-chart particolarmente semplice e immediata nella sua rice-
zione. Viene potenziata la rapidita della comprensione in modo da facilitare il
suo utilizzo nelle drammatiche situazioni di emergenza in cui deve essere di
aiuto.

Anche il parto vaginale dopo taglio cesareo, il parto operativo e le cosid-
dette emergenze cardiotocografiche sono eventi di percorsi clinici che si di-
scostano dalla fisiologia ma, in quanto facenti parte della patologia ostetrica,
devono comunque essere previsti nella loro eventuale concretizzazione.
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Per ciascuna di queste evenienze, vanno identificati a priori 1 fattori di rischio,
spesso ma non sempre presenti, per la loro realizzazione e i piani di trattamen-
to da attuare [6].

Nel percorso clinico, 1’analisi degli errori rappresenta uno strumento effi-
cace per la prevenzione attraverso la costruzione di barriere che ne impedisco-
no la realizzazione del danno che pud conseguire. Anche in area ostetrica,
sforzi sono stati e vengono tuttora effettuati al fine di identificare preventiva-
mente gli errori e le cause di mortalita e morbilita per offrire indicatori di sicu-
rezza [7]. Alcuni studi suggeriscono che una percentuale variabile tra il 28 e il
50% delle morti materne & preventivabile e, pertanto, evitabile [§—10].

La creazione di queste barriere ¢ facilitata dall’identificazione degli inci-
denti mancati, i cosiddetti near misses, definiti come eventi non programmati
causati da errori che, tuttavia, non determinano il danno che potenzialmente
erano in grado di concretizzare. Attraverso il sistema di identificazione e ana-
lisi degli errori che creano danno e degli eventi near miss in sala travaglio e
parto & possibile identificare interventi per ridurre il danno potenziale. La
prima revisione sistematica degli eventi near miss in ostetricia ¢ recente e
riporta un’incidenza dello 0,69%, ma ¢ riferita a un contesto con un’attenta
organizzazione pluriennale in tema di sicurezza del paziente e, come tale, il
dato non puo essere generalizzato. In quel contesto, I’analisi degli eventi ina-
spettati, inclusi i near miss, in sala travaglio-parto ¢ di 3.959 casi nel corso del
2010 su un totale di 203.708 nascite, con un’incidenza dell’1,9%. Per ciascun
evento near miss & riportato il punteggio di rischio (hazard score) attribuito
sulla base di quattro parametri: a) il peggiore outcome possibile; b) il metodo
di identificazione; c¢) il numero di barriere incontrate; e d) la qualita delle bar-
riere. Mediante 1’hazard score si arriva a delineare quattro classi di eventi: 1)
alta frequenza di rischio e basso hazard score; 2) alta frequenza e alto hazard
score; 3) bassa frequenza di rischio e alto hazard score; 4) bassa frequenza di
rischio e basso hazard score [11].

11.3  Controllo e gestione del rischio

La fase preconcezionale rappresenta un tempo importante nella prevenzione
della concretizzazione di alcuni rischi quali quello malformativo, genetico,
teratogeno da agenti fisici e tossici, infettivo, carenziale, da incompatibilita
materno-fetale e da prematurita. In questa fase, I’anamnesi gioca un ruolo
importante nell’identificazione del rischio e le criticita che possono emergere
sono di esclusiva pertinenza formativa. La supplementazione di acido folico,
I’abolizione di abitudini di vita scorrette, lo stretto controllo glicemico della
donna diabetica, 1’allungamento dell’intervallo tra una gravidanza e quella
successiva sono alcuni degli esempi di contenimento del rischio malformativo
e da prematurita gia in fase preconcezionale.

Sin dall’inizio della gravidanza I’utilizzo di una sorta di checklist finaliz-
zata all’individuazione anamnestica di fattori di rischio importanti per la
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Tabella 11.1 Elenco dei test di screening  Screening fetali
antenatali di base da garantire a ogni donna
come identificati dal Maternity Clinical Risk
Management Standards (CNST) [12] Sindrome Down

Malattie infettive in gravidanza
Epatite B
HIV
Rosolia
Sifilide

Emoglobinopatie

Anomalie fetali

Anemia falciforme e talassemia

gestione della gravidanza puo essere di grande ausilio (Tabella 11.1) e rappre-
senta il primo passo del triage ostetrico, il cui compito & volto a evidenziare
percorsi specifici assistenziali per la valutazione del profilo di rischio che ¢ un
concetto dinamico in continua evoluzione nel corso della gravidanza. La
Tabella 11.1 riporta i test di screening materni minimi da effettuarsi in epoca
antenatale, che devono essere garantiti a ogni donna come identificati dal
Maternity Clinical Risk Management Standards (CNST) [12].

In tema di checklist, poiché interventi basati sull’utilizzo di questo stru-
mento integrati nella pratica clinica si sono dimostrati efficaci nella riduzione
della morte e delle complicazioni sia nell’ambito delle terapie intensive che in
quello chirurgico, I’Organizzazione Mondiale della Sanita per i Paesi in via di
sviluppo ha messo a punto una checklist, the WHO Safe Childbirth Checklist,
che focalizza le maggiori cause di morbilita e mortalita nella madre e nel neo-
nato al momento del parto. Infatti, la riduzione della mortalita associata alla
nascita ¢ una priorita della salute globale e una bassa qualita di assistenza ¢
riconosciuta essere il fattore che maggiormente contribuisce al danno correla-
to alla nascita.

Le voci della WHO Safe Childbirth Checklist individuano le maggiori
cause di morte materna e neonatale nei Paesi in via di sviluppo. Esempi sono
rappresentati dall’emorragia post-parto, dal travaglio distocico, dai disordini
ipertensivi, da eventi intrapartali quali 1’assistenza subottimale alla madre,
dalle infezioni neonatali e dalla prematurita. Le voci sono organizzate per
essere usate in quattro momenti critici e cruciali: a) al momento dell’ammis-
sione della donna in ospedale; b) all’inizio del periodo espulsivo o prima del
taglio cesareo; ¢) a un’ora dopo la nascita; e d) prima della dimissione [13].
Nello studio pilota di implementazione della checklist ¢ emerso un netto
miglioramento in termini di salute materno-feto neonatale che lo rende molto
promettente.

Per la stesura delle checklist, ¢ utile la prioritaria identificazione degli erro-
ri ricorrenti, in quanto solo riconoscendoli ¢ possibile evitarli. La Tabella 11.2
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Tabella 11.2 Errori pilt comuni e ricorrenti evidenziati nel corso di simulazione [14]

Contesto clinico Errore
Attacco eclamptico Ventilazione inappropriata
Scorretto uso MgSOq4
Sottostima intossicazione MgSOg4
Mancata ventilazione in paziente apnoico
Mancata esecuzione test ematici (epatici, renali coagulativi) essenziali
Non familiaritd dosaggio idralazina
Scorretto dosaggio o diluizione MgSO4
Mancato inserimento catetere di Foley
Emorragia post-partum  Sottostima perdita ematica
Non familiarita uso di prostaglandine per contrazione miometrale
Ritardo trasferimento in sala operatoria
Ritardo somministrazione trasfusione
Non familiarita dosaggio derivati ergotamina
Mancata esecuzione test coagulazione e prova crociata
Sottostima consumo fattori della coagulazione
Mancata identificazione fonte di sanguinamento
Mancato cateterismo vescicale
Distocia di spalla Inadeguata documentazione dell’evento
Ritardo nell’episiotomia
Inefficacia della pressione sovrapubica
Scorretta tecnica esecuzione Manovra di McRoberts
Mancata esecuzione dell’episiotomia
Scorretto ordine nella progressione dell’esecuzione delle manovre
Parto podalico Scorretta presa degli arti
Affrettato tentativo di estrazione delle braccia
Manovre di Mauriceau e Bracht inappropriate

Mancata esecuzione episiotomia

riporta per alcune emergenze ostetriche, in modo decrescente, gli errori pil
comuni e frequenti evidenziati nel corso di simulazioni [14].

In area ostetrica, altro strumento di controllo del rischio ¢ rappresentato dal
Modified Early Obsteric Warning System (MEOWS), un sistema di allarme
ostetrico precoce per il tempestivo riconoscimento e trattamento di tutte le
situazioni patologiche acute, sviluppato sulla base del Confidential Enquiry
into Maternal and Child Health Report del periodo 2003-2005 la cui valida-
zione ha dimostrato essere un utile ausilio da utilizzare al letto del paziente per
predire la morbilita, i cui criteri diagnostici sono definiti nella Tabella 11.3 e i
cui parametri di soglia di allarme, i cosiddetti trigger points, sono riportati
nella Tabella 11.4 [15].
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Tabella 11.3 Definizione diagnostica delle morbilita ostetriche [15]

Morbilita ostetrica

Emorragia ostetrica

Pre-eclampsia

Sospetta infezione
Embolia polmonare

Trombosi seno venoso cerebrale
Sanguinamento intracranico

Asma acuta

Stato epilettico
Chetoacidosi diabetica
Infarto miocardico
Edema polmonare

Complicazioni anestesiologiche

Criterio diagnostico

Perdita ematica documentata >1500 cc; caduta =3 g emo-
globina o ricorso alla trasfusione

PA sistolica =160 mmHg o diastolica =110 mmHg + pro-
teinuria 20,3 g/g o ipertensione (=140/90 mmHg) e protei-
nuria con almeno uno dei seguenti segni: cefalea, disturbi
visivi, dolore epigastrico, clonie, conta piastrinica
<100x10°, AST >50, creatinina >100 gmol I'! o clearance
creatinina <80,8 ml.min!

Sospetto clinico di fonte di infezione + culture positive,
trattato con antibiotici

Tomoangiografia polmonare o scansione ventilazione/per-
fusione

Tomografia Computerizzata/Risonanza Magnetica
Tomografia Computerizzata/Risonanza Magnetica

Storia di asma con affanno espiratorio udibile, con ridotto
picco di flusso espiratorio

Storia di epilessia, convulsioni prolungate multiple
Iperglicemia, acidosi metabolica, chetonuria
Aumento troponina sierica e modifiche ECG
Dispnea, crepitii, necessita di diuretici

Anestesia epidurale/spinale alta; aspirazione dopo intuba-
zione difficile o fallita

Tabella 11.4 Valori soglia di allarme (rosso) e preallarme (giallo) come definiti dal MEOWS [15]

Temperatura (C°)
Pressione sistolica (mmHg)
Pressione diastolica

Frequenza cardiaca (battiti/min)

Frequenza respiratoria (respiro/min)

Saturazione di ossigeno (%)
Scala del dolore

Risposta neurologica

Soglia rossa Soglia gialla

<35 0>38 35-36
<90 0 >160 150-160
>100 90-100
>100 90-100
<40 0 >120 100-120
<95 -

- 2-3

Non responsivo al dolore Voce

I cardini su cui si basa il controllo e la gestione del rischio in ostetricia

sono, in sintesi:

a. il triage ostetrico per I’individuazione di protocolli e percorsi assistenziali

specifici;

b. I’applicazione di linee guida e protocolli per le diverse situazioni cliniche
relative al percorso nascita;
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c. T'utilizzo delle checklist per analizzare con accuratezza i punti piu vulnera-
bili del processo;
d. le simulazioni.

Ulteriori elementi su cui basare la prevenzione degli incidenti sono: 1’otti-
mizzazione della comunicazione interna ed esterna, della comunicazione con
la donna assistita, dell’organizzazione dell’équipe e della documentazione cli-
nica. Intervenire in questi ambiti non rappresenta, pero, una specificita del per-
corso materno-infantile, ma della prevenzione degli eventi avversi in tutte le
discipline medico-chirurgiche.

In conclusione, il sistema di sicurezza che ne deriva, elaborato sullo studio
delle varie fasi del determinismo dell’errore nelle tre aree, formative, organiz-
zative e tecnologiche, consente di mettere in atto strategie di controllo del
rischio che evitano il ripetersi delle circostanze che hanno portato a sbagliare.
L’insieme delle azioni individuate costituiscono una sorta di piano di control-
lo del rischio in area materno-infantile che, comportando il miglioramento
della qualita delle prestazioni erogate alla madre e al neonato, ne garantisco-
no la sicurezza a se stessi e alla societa [16].

La gestione del rischio clinico in neonatologia:

la rianimazione del neonato

a cura di Carlo Dani, Simone Pratesi

SOD di Neonatologia e Terapia Intensiva Neonatale
AOU Careggi, Firenze

Il tema della formazione continua assume in neonatologia una particolare
rilevanza, soprattutto per quel che riguarda la rianimazione neonatale:
circa il 10% dei neonati richiede qualche manovra di rianimazione alla
nascita, in modo del tutto inatteso e anche dopo una gravidanza fisiologi-
ca, e quasi 1’1% ha bisogno di assistenza cardiorespiratoria piu invasiva
(intubazione, ventilazione assistita, massaggio cardiaco esterno, ecc.).
D’altra parte 1’impossibilita di prevedere quali neonati avranno bisogno di
rianimazione impedisce di centralizzare negli ospedali piu attrezzati tutte
le nascite potenzialmente a rischio [17].

In base a queste considerazioni, e allo scopo di offrire un contributo
concreto agli operatori che tutti i giorni assistono i neonati nelle sale parto
del servizio sanitario toscano, ¢ stato realizzato con I’approvazione della
Sezione regionale della Societa Italiana di Neonatologia un poster (Fig.
11.2) in diverse dimensioni che riporta le piu recenti linee guida per la
rianimazione del neonato proposte nel 2010 dalla American and Canadian
Academy of Pediatrics [17]. Tale poster puo essere esposto in sala parto e
in ogni altro ambiente che sia ritenuto opportuno, non tanto per essere con-
sultato durante la rianimazione, bensi allo scopo di essere “presente conti-

(cont.™>)
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Fig. 11.2 Assistenza neonatale in sala parto

nuamente negli occhi” degli operatori, diventando per essi una consuetu-
dine e contribuendo cosi ad aumentare la dimestichezza con le manovre
che vi vengono descritte e gli automatismi che queste richiedono. L’uso
dei poster nella gestione del rischio clinico rientra tra quelle iniziative di
supporto decisionale (“mind your memory limit”) rispetto a pratiche clini-
che non routinarie per le quali ¢ comunque necessario mantenere un
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costante stato di allerta degli operatori sanitari rispetto alla possibilita di
doverle applicare. Uno strumento simile ¢ stato anche proposto per la pre-
venzione della distocia di spalla in ostetricia e ricorda le manovre da com-
piere per far fronte a questa rara ma grave complicanza del parto.

Naturalmente questa singola iniziativa, che riteniamo un contributo
utile, deve iscriversi nel piu ampio quadro degli altri interventi di forma-
zione continua in neonatologia, che pud essere attuata in modo efficace
mediante la simulazione. A questo proposito ¢ utile ricordare come nella
Regione Toscana, accanto ai tradizionali corsi di aggiornamento in riani-
mazione neonatale, si sia sviluppata I’importante e collaudata esperienza
del Centro di simulazione di rianimazione neonatale dell’Azienda
Ospedaliera Universitaria di Pisa; questa ha a sua volta ispirato, con gli
strumenti della rianimazione neonatale, la prossima implementazione del
Centro di simulazione dell’Azienda Ospedaliera Universitaria Careggi di
Firenze, che da molti anni opera efficacemente nel settore della rianima-
zione dell’adulto.

Un ultimo tema importante ¢ quello delle figure professionali che
dovrebbero essere destinatarie di questa formazione. A tal proposito occor-
re ricordare che ogni neonato alla nascita deve avere la possibilita di esse-
re assistito immediatamente da personale esperto nella rianimazione neo-
natale. Pertanto, in relazione all’organizzazione di ogni punto nascita, le
figure professionali che devono essere formate potranno essere di volta in
volta pediatri, anestesisti, ostetrici e infermieri.
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Medicina interna 1 2

Domenico Prisco, Carlo Tamburini, Sara Albolino

12.1 Introduzione

Sono diversi i punti di criticita, potenziale fonte di errori ed eventi avversi nel
percorso del paziente che si ricovera in un reparto di medicina interna [1].

I pazienti possono accedere al reparto dal dipartimento dell’emergenza
(DEA) o da altri reparti, o direttamente dal domicilio. L’attuale organizzazio-
ne sanitaria fa si che la maggioranza dei pazienti sia ricoverata attraverso il
DEA. Al momento dell’accesso, il paziente viene sottoposto a un inquadra-
mento diagnostico-assistenziale. In questa prima valutazione ¢ possibile non
evidenziare alcune criticita che si manifestano, poi, al momento dell’arrivo in
reparto internistico.

In momenti di sovraffollamento del DEA, I’inquadramento diagnostico del
paziente puo risultare, infatti, non del tutto adeguato. Per quanto riguarda, in
particolare, i pazienti che hanno subito un trauma, questi, se privi di immedia-
ta indicazione chirurgica, sono talvolta inviati nei reparti internistici senza una
chiara definizione dei percorsi clinico-assistenziali necessari alla loro condi-
zione. Infatti, alcuni pazienti traumatizzati possono rilevare, solo dopo vari
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giorni di ricovero a un esame pil attento dei sanitari, fratture ossee miscono-
sciute o segni di traumatismi di organi interni non rilevati in precedenza.
Simili problemi possono presentarsi anche per pazienti trasferiti da reparti chi-
rurgici a reparti medici senza una definita programmazione delle medicazioni
o altri interventi di competenza chirurgica, o che sviluppano complicanze tar-
dive inattese.

L’identificazione corretta del paziente ¢ altro aspetto rilevante sin dal
momento dell’ammissione. Correlata alla verifica della corretta identita del
paziente ¢ la frequente mancanza di documentazione sanitaria e, in particola-
re, di conoscenza della terapia in atto a domicilio in pazienti che hanno nume-
rose comorbosita e ricoveri pregressi. Riguardo alla terapia domiciliare, va
ricordato che la prosecuzione di alcuni trattamenti ¢ necessaria, mentre puo
accadere che, al momento della prima prescrizione in reparto, questa possa
essere omessa o0 possano essere utilizzati dosaggi inadeguati. Un paziente sotto
dicumarolici, ad esempio, puo essere in range di INR corretto ma, se manca
I’informazione sulla dose assunta a casa, € molto difficile ricostruirla.

Per quanto riguarda, poi, la fase di ricovero in reparto di medicina interna,
di particolare importanza sono gli approcci diagnostici e assistenziali. Il medi-
co accettante provvede alla prima visita attraverso anamnesi ed esame obietti-
vo, prescrizione di esami di laboratorio e/o diagnostica strumentale di routine
e specifici del caso, eventuale richiesta di consulenze e, svolte le indagini di
sua competenza, formula la prima diagnosi e prescrive le cure. Nel setting
medico, caratterizzato dall’eta avanzata e dalla coesistenza di diverse patolo-
gie nel paziente, ¢ difficile spesso un’anamnesi classica ed & necessario con-
sultare la documentazione. Ma spesso il paziente ne ¢ privo e, talvolta, sono
noti soltanto il motivo del ricovero e la terapia che il paziente eseguiva a casa.
La mancata presa visione della documentazione sanitaria e la scarsa affidabi-
lita dei racconti di alcuni pazienti crea la possibilita di un non corretto approc-
cio diagnostico e terapeutico.

La letteratura evidenzia come gli errori diagnostici in medicina interna
siano legati per piu della meta dei casi a criticita del sistema organizzativo [2].
Particolare cura deve essere quindi rivolta a indagare eventuali allergie e pre-
gresse reazioni avverse a farmaci (ADR), ma anche queste possono non venir
riferite.

L’infermiere del setting assistenziale provvede alla raccolta dell’anamnesi
infermieristica, alla rilevazione dei bisogni assistenziali e alla richiesta di
eventuali consulenze infermieristiche. Di particolare rilievo nell’iniziale valu-
tazione sono la considerazione dello stato cognitivo e del rischio di cadute,
dello stato nutrizionale, della presenza di lesioni cutanee e del rischio trom-
boembolico, con le relative azioni preventive e curative.

Fra le criticita, in generale, va considerata la necessita di una collaborazio-
ne del paziente in certe valutazioni. Esempio classico ¢ quello della scala del
dolore, non sempre facile da applicare. Un paziente che insiste nel dichiarare
di avere su una scala da 1 a 10 un dolore pari a 10 ma non si lamenta e svolge
altre attivita durante il giorno va valutato in maniera differente. Le ulteriori
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valutazioni prevedono, perd, competenze professionali e, in caso di sovracca-
rico di lavoro e carenza di personale, sono fatte in breve tempo con maggiori
possibilita di errori.

Diversi sono i possibili problemi dovuti a scarsa competenza di singoli
operatori che possono essere fonte di danno al paziente, ma questi sono spes-
so prevenuti dal lavoro di équipe.

Importanti la profilassi e il controllo delle infezioni e, pill in generale, 1’ap-
plicazione di norme igieniche e la pronta mobilizzazione.

La corretta gestione della terapia rappresenta uno degli elementi maggior-
mente critici. Un importante studio longitudinale ha evidenziato che 1’inciden-
za degli eventi avversi associati ai farmaci nei reparti di medicina interna ¢ di
9.4 su 10.000 pazienti trattati, con un picco per quanto riguarda la terapia anti-
trombotica in cui I’incidenza sale a 26,9 su 10.000 ricoveri [3]. Al momento
della prescrizione, va posta attenzione all’assenza di allergie o di controindi-
cazioni e alla possibile interazione negativa di alcuni farmaci fra loro. Il
dosaggio puo essere insufficiente per raggiungere 1’obiettivo oppure essere
eccessivo, o per un errore prescrittivo, o perché in quel paziente 1’esistenza di
insufficienza renale doveva condurre alla prescrizione di una dose ridotta. Il
monitoraggio di laboratorio ¢ importante per alcuni farmaci come gli anticoa-
gulanti, la digitale, il litio, ecc. Importante la valutazione degli accessi venosi
e la gestione corretta dei CVC. Per i pazienti in nutrizione parenterale totale
(NET) si pongono specifici problemi prescrittivi e di somministrazione. La
scheda terapeutica unica ha notevolmente ridotto gli errori di somministrazio-
ne della terapia legati alla trascrizione fra la cartella medica e quella infermie-
ristica. Ciononostante, permangono criticita legate a una cattiva grafia del pre-
scrittore, uso di abbreviazioni o prescrizione ambigua con errori di farmaco
somministrato, nonché veri e propri errori prescrittivi. A volte, la terapia viene
lasciata sul comodino del paziente e non ci si assicura dell’effettiva assunzio-
ne. Se non ¢ stata rilevata correttamente la capacita di deglutizione o se essa
si ¢ modificata durante la degenza, questo puo contribuire allo sviluppo di una
polmonite ab ingestis. Un errore prescrittivo puo realizzarsi nell’indicare il
numero di compresse senza specificare il dosaggio per farmaci per cui esisto-
no formulazioni posologiche diverse. Oppure, per somministrazioni endoveno-
se, possono verificarsi errori nella scelta del diluente, nella concentrazione del
farmaco o nella velocita di flusso. Un aspetto particolare riguarda poi la
gestione della terapia anticoagulante con antagonisti della vitamina K che
richiede una specifica competenza medica.

Quando il paziente puo essere dimesso, nel caso in cui sia previsto il ritor-
no al domicilio, questo presuppone che le condizioni cliniche e socio-assisten-
ziali lo consentano.

Se il paziente ha necessita di terapie, di monitoraggio clinico o ha appun-
tamenti per continuare gli accertamenti in regime di dimissione protetta &
estremamente importante eseguire una pianificazione adeguata, comunicarla al
paziente e/o ai familiari in maniera chiara, e soprattutto in un linguaggio anche
per non addetti ai lavori, e assicurandosi che tutto sia stato compreso, stilare
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una lettera di dimissioni chiara. Alcune criticita tipiche di questa fase sono
correlati alla diffusione di farmaci generici, perché talvolta i pazienti, abituati
a conoscere i nomi commerciali, tendono a fare confusione. Le modalita e gli
orari di somministrazione devono essere chiaramente spiegati. Bisogna assicu-
rarsi che ci sia chi vada in farmacia a ritirare la terapia. Per terapie parentera-
li quotidiane bisogna assicurarsi che il paziente abbia persone in grado di
coprire la somministrazione anche nei giorni festivi. Se ¢ previsto un esame
diagnostico dopo la dimissione bisogna chiarire chi accompagnera il paziente.
Le conseguenze di una non chiara gestione di questa fase vanno dal mancato
completamento diagnostico a un’inappropriata conduzione della terapia che
potrebbe riportare il paziente in DEA nel giro di poco tempo.

E chiaro che risulta fondamentale fornire al paziente e ai suoi familiari
informazioni corrette, chiare ed esaustive sulla diagnosi, sulla cura, sul proget-
to assistenziale, sulla loro durata e sui possibili disagi e pericoli connessi nel
rispetto della privacy. Ben si comprende come questo delicatissimo rapporto
sia fonte di criticita e possibili errori che lo possono danneggiare.

Come descritto, sono numerose e di diversa natura le criticita che si presen-
tano nella gestione del paziente nell’ambito della medicina interna.

Nella Tabella 12.1 se ne illustrano le principali. Per ciascuna ¢ indicato il
peso relativo dei principali fattori contribuenti [4] che compongono un siste-
ma sanitario, ovvero gli aspetti organizzativi, tecnologici e professionali.

12.2  Criticita e soluzioni nella gestione del rischio
in medicina interna

In coerenza con quanto decritto nella Tabella 12.1, in questo paragrafo si ana-
lizzano le diverse criticita del sistema che concorrono potenzialmente a even-
ti avversi, definendo anche possibili soluzioni.

12.2.1 Fattori organizzativi e tecnologici

Possiamo riassumere per punti alcuni degli aspetti che meglio rappresentano
quei difetti di carattere organizzativo suscettibili di tradursi in errore clinico
(Tabella 12.1). Uno dei piu rilevanti ¢ certamente la mancata modulazione
delle risorse del team medico-infermieristico in funzione della gravita del
paziente. In un reparto di medicina interna che lavora con il DEA, gli accessi
comprendono una rosa di situazioni cliniche con pesi assistenziali assai diver-
si. L’organizzazione di un modello ospedaliero per livelli di intensita, ad esem-
pio, puo ottimizzare le risorse incrementando il monitoraggio, sensibilizzando
il team e modulando, in tal modo, il livello di attenzione sullo specifico pro-
blema. Analogamente, la mancata uniformita operativa tra team medici inter-
dipartimentali che nasce da un fenomeno di “non presa in carico” del pazien-
te in funzione del problema clinico specialistico, pud aumentare fortemente il
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rischio di gestione. In un reparto di medicina interna pud capitare, ad esempio,
di avere accessi di pazienti con comorbosita prevalenti, ad esempio psichiatri-
che e/o chirurgiche, che afferiscono per problemi medici e/o osservazionali. In
entrambi i casi, ¢ fondamentale promuovere la presenza costante dello specia-
lista di riferimento che stabilizzi il paziente nell’ambito della propria discipli-
na, collabori con I’internista e dia indicazioni sul percorso.

Un altro elemento importante ¢ la mancata disponibilita o il mancato utiliz-
zo di protocolli e pratiche per la sicurezza del paziente che prevedano la valu-
tazione e il monitoraggio di alcuni aspetti strategici dell’assistenza in medici-
na, quali il monitoraggio dello stato cognitivo e dello stato nutrizionale, la cor-
retta profilassi delle infezioni, la mobilizzazione, la valutazione dell’accesso
venoso, la gestione di eventuali CVC, il rilievo delle lesioni cutanee e del
dolore!. E ben noto che un ruolo preponderante nella corretta e sistematica
applicazione di protocolli e percorsi ¢ svolto dall’organizzazione generale del
lavoro. E importante che 1’applicazione di protocolli clinici e pratiche per la
sicurezza sia presidiato dai responsabili delle strutture e dalle direzioni azien-
dali tramite un sistema di audit interno strutturato e sistematico. Infine, la
mancata organizzazione di briefing integrati medico-infermieristici si traduce
spesso in una mancanza di informazioni basilari ai fini della corretta gestione
del paziente. Il flusso di informazioni giornaliere sul problema specifico, rea-
lizzato con un handover efficace [5], facilita il lavoro del medico e dell’infer-
miere, realizzando una visione integrata e consequenziale del caso clinico.

Possono nascere criticita legate sia alla cattiva gestione che alla limitazio-
ne tecnica di attrezzature e dispositivi. Ne ¢ esempio la non univoca interpre-
tazione del referto radiologico, richiesto per lo specifico problema clinico, cui
pud conseguire un errato inquadramento del problema da parte del medico
richiedente. Questo perché il difetto tecnico della strumentazione in uso limi-
ta fortemente la sensibilita e la specificita del metodo. Analogamente, il ritar-
do di consegna del referto, radiologico o laboratoristico, per motivi legati a
barriere “ambientali”, ossia a vecchie modalita di comunicazione, pud creare
le premesse per una gestione a rischio del paziente.

Studi recenti evidenziano che il 44% degli errori che avvengono in medici-
na riguardano la fase degli esami di laboratorio e di diagnostica [6].
Chiaramente, un aiuto nel limitare questo tipo di errore viene dall’informatiz-
zazione dei servizi e dalla facilita d’uso dei dispositivi. Ma anche una volta
abolita la comunicazione cartacea, la difficile accessibilita ai software puo

!'In Regione Toscana, il Centro Gestione Rischio Clinico ha promosso la messa a punto di pratiche
per la sicurezza del paziente e protocolli organizzativi per I’applicazione di strumenti di valutazio-
ne e gestione dei rischi clinico-assistenziali; il materiale ¢ accessibile e scaricabile sul sito della Re-
gione Toscana ai seguenti link: http://www.regione.toscana.it/regione/export/RT/sito-
RT/minisiti/grc/index.html (accesso il 4 gennaio 2012); http://web.rete.toscana.it/vetrinaasl/servlet/ga-
teway (accesso il 4 gennaio 2012).
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rappresentare un limite che incide fortemente sulla tempistica e sul supporto
decisionale. Infatti, I’informatizzazione deve avvalersi di software adeguati e
realmente fruibili, la rete informatica ospedaliera deve essere sufficientemen-
te potente e il numero di terminali adeguato a coprire le necessita di un repar-
to. Un esempio a tal proposito, di ordine pratico, legato proprio all’inefficien-
za tecnica, ci ¢ dato dalla difficile accessibilita ai sistemi informatici per 1’e-
levato numero di password (una per ciascun programma, ad esempio anatomia
patologica, radiologia, laboratorio, ecc.), dalla cattiva qualitd/lentezza dei
software che gestiscono le risposte dei referti, dalla scarsa manutenzione e dal
numero insufficiente dei terminali disponibili. Tutto questo puo tradursi, indi-
pendentemente dalle qualita professionali del singolo operatore, in un ritardo
diagnostico talvolta fatale.

I risultati dei test, in particolare di quelli di laboratorio, devono essere di-
sponibili in tempi brevi e devono essere accurati e completi. Importante 1’e-
spressione dei risultati. Per alcuni parametri non ha senso il valore normale,
inteso come confronto rispetto alla media di soggetti sani, ma ha importanza il
livello decisionale, cioe quel valore che condiziona i comportamenti e le terapie.

Per i dispositivi e apparecchiature (elettrocardiografi, saturimetri, sfigmo-
manometri, glucometri, emogasanalizzatori, solo per citare quelli piu frequen-
temente in uso nelle medicine) ¢ fondamentale la scelta di prodotti di qualita
adeguata e una corretta manutenzione e taratura. Ad esempio, la non visibilita
o la complessita della taratura delle pompe da infusione ¢ un elemento di
rischio nell’erogazione del farmaco.

In questo ambito, un ruolo basilare ¢ svolto dalla struttura edilizia dell’am-
biente di lavoro. E facile comprendere come 1’elemento architettonico, ad
esempio il modello ospedaliero multi-padiglione verso 1’ospedale monobloc-
co, possa incrementare significativamente il disservizio, ad esempio dei tra-
sporti interni, e condizionare in maniera negativa 1’elaborazione di un percor-
so diagnostico di per sé corretto. Analogamente, all’interno della struttura 1’in-
sufficiente spazio operativo puo rappresentare un limite alla corretta procedu-
ra per interventi delicati e in emergenza quali la rianimazione cardiopolmona-
re (RCP). L’analisi ergonomica degli spazi con un’attenzione particolare al
tema del wayfinding rappresentano strumenti importanti per il miglioramento
di questi aspetti.

12.2.2 Fattori professionali

Altre criticita che, pur essendo spesso presente una componente organizzativa,
sono per la maggior quota da riferire alla professionalita sono quelle piu stret-
tamente dipendenti da carenze di conoscenze, competenze e capacita tecniche
del singolo operatore.

Sono esempi di questo tipo di criticita la non corretta valutazione della di-
sfagia, la non ottimale valutazione e gestione di alcuni importanti aspetti tera-
peutico-assistenziali quali la prescrizione e somministrazione di potassio e.v.,
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la profilassi del TEV, la gestione della TAO, la valutazione del dolore, I’anam-
nesi allergologica, I’aggiustamento terapeutico in caso di insufficienza renale
e la gestione dell’emotrasfusione. Queste criticita si affrontano con la forma-
zione continua, eventualmente anche con 1’uso della simulazione, allo scopo
di sviluppare e consolidare conoscenza, competenza e capacita nel singolo
operatore. Importante il ruolo del tutoraggio, che richiede un supporto essen-
ziale dell’organizzazione.

E importante anche citare violazioni professionali che possono spesso tra-
dursi in errore. Ne & un esempio la non corretta compilazione della scheda
terapeutica unificata (STU). La prescrizione di un dato farmaco “al bisogno”,
e non dopo un’attenta rivalutazione clinica da parte del medico, potrebbe ren-
dere il percorso terapeutico non appropriato e a rischio. Un classico esempio &
la prescrizione di un antidolorifico “al bisogno” in caso del sintomo “dolore”.
La ricomparsa del sintomo, nella storia del paziente, rappresenta un momento
importante che richiede da parte del medico e dell’infermiere un’attenta riva-
lutazione attraverso una strumentazione dedicata (scale di valutazione) e una
contestualizzazione delle mutate condizioni cliniche. E pertanto necessario
che il medico s’interroghi, ad esempio, sul livello di intensita del dolore o
sulla sua qualita (cronico-recidivante oppure acuto). Solo allora egli potra sta-
bilire una corretta prescrizione in base al risultato della sua valutazione, moti-
vando I’intervento. Analoga attenzione ¢ necessaria con la prescrizione di
insulina. Di volta in volta, I’iperglicemia andra rivalutata nel contesto clinico
(presenza di febbre, stato di disidratazione, schema insulinico recentemente
modificato, ecc.) e non andranno indicate in STU le unita da somministrare
solo sulla base del risultato della glicemia capillare. Anche la non corretta
valutazione da parte del team del tipo di accesso venoso necessario al pazien-
te ricoverato in funzione del proprio programma terapeutico (fluidoterapia,
antibioticoterapia, ecc.) si traduce, talvolta, in errore. Al contrario, stabilire
all’ingresso e in maniera corretta il tipo di approccio venoso (linea venosa
periferica, midline, PICC, ecc.) contribuisce a snellire il percorso e, soprattut-
to, evita la discontinuita terapeutica, garantendo al paziente la corretta sommi-
nistrazione della terapia e/o dell’idratazione-nutrizione parenterale. Non ulti-
ma, va ricordata la valutazione della disfagia. La non esecuzione di un test
della deglutizione, che da importanti informazioni su come il paziente si ali-
menta, potrebbe tradursi in un reale problema e amplificarsi nelle due direzio-
ni, sia per il non corretto apporto della quota calorica giornaliera stabilita, sia
per ’elevato rischio di precaduta deglutitoria nelle sindromi disfagiche, con le
note conseguenze quali le polmoniti da aspirazione e/o le ostruzioni delle alte
vie respiratorie (Tabella 12.2).

12.3  Percorso clinico: caso esemplificativo

Un uomo di 73 anni viene ricoverato in medicina per trasferimento dal DEA
dove era stato condotto per febbre remittente-intermittente in insufficienza
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Tabella 12.2 Gestione del rischio in medicina: alcune possibili azioni di miglioramento

Area di intervento

Presa in carico del paziente

Monitoraggio applicazione
procedure e protocolli

Trasmissione esami di
laboratorio e diagnostica

Manutenzione dispositivi e

apparecchiature biomedicali

Gestione degli spazi fisici

Formazione professionale

Valutazione multidimensionale
del paziente

Possibili azioni di miglioramento per la gestione del rischio

Promuovere la presenza costante nell’area medica dello
specialista di riferimento che stabilizzi il paziente nell’ambito
della propria disciplina, collabori con I’internista e dia
indicazioni sul percorso

Presidiare 1’applicazione di protocolli clinici e pratiche per la
sicurezza del paziente tramite un sistema di audit interno
strutturato e sistematico gestito dai responsabili delle strutture
e dalle direzioni aziendali

Organizzare briefing integrati medico/infermieristici per il
passaggio di informazioni basilari ai fini della corretta
gestione del paziente

Definire strumenti per un handover efficace che garantisca
il flusso di informazioni giornaliere facilitando una visione
integrata e consequenziale del caso clinico di supporto al
lavoro del medico e dell’infermiere

Informatizzare il processo di trasmissione dati avvalendosi
di software adeguati e realmente fruibili; la rete informatica
ospedaliera deve essere sufficientemente potente e il numero
di terminali adeguato a coprire le necessita di un reparto

Rendere disponibili in tempi brevi i risultati dei test, che
devono essere accurati e completi. Importante 1’espressione

dei risultati. Rendere esplicito non solo il valore normale,
inteso come confronto rispetto alla media di soggetti sani,

ma anche il livello decisionale, cio¢ quel valore che condiziona
i comportamenti e le terapie

Scegliere per dispositivi e apparecchiature (elettrocardiografi,
saturimetri, sfigmomanometri, glucometri, emogasanalizzatori)
prodotti di qualita adeguata e verificare in maniera sistematica
che ci sia una corretta manutenzione e taratura. Ad esempio,

la non visibilita o la complessita della taratura delle pompe da
infusione ¢ un elemento di rischio nella erogazione del farmaco

Realizzare un’analisi ergonomica degli spazi con un’attenzione
particolare al tema del wayfinding per il miglioramento della
progettazione degli ospedali e dello spazio di lavoro all’interno
delle singole strutture organizzative

Promuovere la formazione continua, eventualmente anche
con I’uso della simulazione, allo scopo di sviluppare e
consolidare conoscenza, competenza e capacita nel singolo
operatore

Istituire in maniera strutturata il tutoraggio, con un supporto
esplicito dell’organizzazione

Inserire procedure e strumenti che facilitino la rivalutazione
delle condizioni clinico-assistenziali del paziente

(es. valutazione di: livello d’intensita del dolore e relativa
qualita cronico-recidivante oppure acuto; iperglicemia rivalutata
nel contesto clinico — presenza di febbre, stato di disidratazione,
schema insulinico recentemente modificato; tipo di accesso
venoso necessario al paziente ricoverato da parte del team

di cura; livello di disfagia)
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respiratoria acuta e storia di cardiopatia post-ischemica recentemente (6 mesi)
trattata con PTCA + stenting. E sabato pomeriggio, ore 17. Viene attivata la
procedura infermieristica secondo il protocollo in uso. Il medico di guardia
imposta una terapia mirata su addensamenti polmonari multipli bilaterali, evi-
denti alla RX del torace, inducenti insufficienza respiratoria parziale ipossie-
mico-normocapnica. Viene prescritta antibioticoterapia ad ampio spettro, aero-
solterapia e ossigenoterapia a flusso tale da riportare la saturazione rilevata
bedside intorno al 98%. Alla cartella del DEA non sono allegati esami emato-
chimici attendibili (prelievo emolizzato); il medico di guardia fa partire un
secondo campione alle ore 21, trascurando 1’urgenza dell’acquisizione del
risultato, in quanto non era a conoscenza della coesistente insufficienza rena-
le acuta ma solo dei risultati dei precedenti esami di laboratorio eseguiti a
domicilio circa 15 giorni prima, i quali non evidenziavano alterazioni signifi-
cative. Il risultato dell’esame sara disponibile sul web dopo la mezzanotte e
verra visionato solo domenica mattina dal turno medico successivo. I valori di
creatininemia risultavano intorno a 6 mg/dl. Il medico di guardia del turno di
mattina, a cui erano state riferite dal collega condizioni cliniche stabili, invia
un secondo controllo e, in assenza di un bilancio idrico (non prescritto), ma
solo su informazione del paziente che sostiene di non aver urinato, apprende
dell’anuria e ordina posizionamento di catetere vescicale nel sospetto di una
ritenzione urinaria acuta. Ristagno 50 cc. Non viene attivata consulenza nefro-
logica né urologica. Non viene richiesta ecografia pelvica urgente per studio
delle forme post-renali. Viene richiesto solo un bilancio idrico e aumentata 1’i-
dratazione nel sospetto di ipovolemia secondaria alla febbre. Il pomeriggio di
domenica, nel tentativo di alzarsi e recarsi in bagno, il paziente viene colto da
un dolore trafittivo a sede interscapolovertebrale di lunga durata e ha una sin-
cope per il dolore intenso. Viene eseguito EO cardiologico, ECG (tachicardia
sinusale in assenza di alterazioni del tratto ST-T), inviato campione per curva
di Troponina-I (risultata poi negativa anche a un secondo controllo), aumenta-
to il dosaggio del diuretico e vengono aggiunti nitrati in infusione e.v. conti-
nua. Viene posizionato un urometro per il monitoraggio orario della diuresi.
Persiste anuria. Viene attivata una consulenza cardiologica che esegue EcoCG
senza riscontrare alterazioni rispetto a un precedente recente controllo. Gli
infermieri e il medico del turno successivo vengono sensibilizzati al monito-
raggio pressorio del paziente che adesso assume furosemide in pompa, nitrati
in pompa, terapia antidolorifica (tramadolo) e continua ad essere anurico e
dispnoico. La domenica sera, il medico subentrato al turno pomeridiano, infor-
mato delle condizioni cliniche del paziente, per i bassi valori pressori (peral-
tro farmaco-indotti) e la persistente anuria, dispone per infusione di dopamina
a dosaggio renale e attento monitoraggio della diuresi.

Lunedi mattina, al momento delle consegne, si realizza la complessa situa-
zione del paziente. Il valore della creatininemia, inviata urgentemente lunedi
mattina, ¢ salito a 10 mg/dl. Persiste oligo/anuria. Viene allora eseguita un’e-
cografia addominale completa urgente che evidenzia un quadro compressivo
su entrambi gli ureteri da verosimile pelvi congelata, configurando un quadro
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Tabella 12.3 Caso esemplificativo di evento avverso in medicina
Sintesi criticita

Ritardo nella consegna dei referti (tecnico)

Non completezza del referto (tecnico)

Difetto di comunicazione tra un turno e 1’altro (organizzativo)

Difetto di inquadramento e consegna tra turni medici (professionale)
Difetto di modulazione delle risorse verso il caso acuto (organizzativo)

Difetto di inquadramento/valutazione all’ingresso sulla mobilizzazione e sul rischio cadute
(organizzativo)

Omissione nell’attivazione di una consulenza adeguata (professionale)

Inesperienza sulla clinica manifestata dal paziente (tipologia di dolore interscapolovertebrale)
con relativo ritardo alla diagnosi (professionale)

Errata valutazione alla luce del dato clinico, dei referti di laboratorio (insufficienza renale ingre-
diens) e strumentali (evidenza radiologica di crollo vertebrale) (professionale)

di insufficienza renale post-renale e una RMN del tratto dorso lombare, ese-
guita sempre in urgenza nel pomeriggio, che evidenzia lesioni ossee multiple
cervico-dorso-lombari a carattere litico. Il paziente viene allora immobilizza-
to, viene richiesto busto di contenzione per la profilassi secondaria delle frat-
ture spontanee, proposto in urgenza per impianto di nefrostomia bilaterale, ma
il ritardo diagnostico di quasi 72 ore ha impedito la sospensione della doppia
antiaggregazione, per cui l'intervento percutaneo risulterebbe ad elevato
rischio emorragico (emoperitoneo).
Nella Tabella 12.3 sono riassunte le criticita riscontrate nel caso.
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Gianni Amunni, Laura Doni, Francesco Di Costanzo

13.1 Introduzione

L’oncologia rappresenta una delle priorita del Sistema Sanitario in relazione a
dati di epidemiologia e per gli aspetti sociali della popolazione affetta [1]. Si
stima che nel 2012, in Italia, saranno diagnosticati circa 364.000 nuovi casi di
tumore maligno (circa 1.000 al giorno), di cui circa il 50% interessera sogget-
ti di eta superiore a 70 anni [2].

I continui progressi della ricerca scientifica hanno permesso di migliorare
la prognosi dei pazienti comportando, parallelamente, un incremento dei dati
di prevalenza (circa 2 milioni di persone). Dobbiamo poi anche considerare il
rapido aumento della complessita delle conoscenze e dei trattamenti oncologi-
ci, la possibilita di cura in pazienti “complessi” e le maggiori aspettative
rispetto al passato. Per tutte queste considerazioni, gli aspetti inerenti la sicu-
rezza del paziente oncologico sono particolarmente rilevanti.

Sebbene esistano studi e rapporti circa 1’incidenza di eventi avversi in
pazienti ospedalizzati, poco conosciamo circa 1’entita di questo fenomeno in
pazienti in day hospital (DH) o ambulatoriali.

Per conoscere 1’incidenza, la tipologia e la gravita degli eventi avversi in
oncologia, & necessario seguire i pazienti nel loro percorso di cura e assicurar-
si che tutti i potenziali eventi siano identificati, segnalati e indagati. In questo
processo, devono essere coinvolti tutti coloro che prendono parte al percorso
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diagnostico-terapeutico del paziente, compreso quest’ultimo. I pazienti, infat-
ti, hanno idee completamente diverse rispetto al medico circa la sicurezza.

Uno studio supportato da due fondazioni indipendenti, la Commonwealth
fund e la National Patient Safety Foundation, ha indagato le capacita dei
pazienti oncologici di riconoscere 1’errore medico e/o 1’evento avverso. Su
193 pazienti intervistati, 83 riportarono 121 incidenti. Gli investigatori classi-
ficarono 1’1% di questi come eventi avversi, il 2% come mancati incidenti, il
7% risultavano errori senza il rischio di danno e il 52% incidenti riferibili alla
qualita del servizio, comprendendo in quest’ultima categoria attese o ritardi,
scarsa comunicazione e informazione, mancato rispetto delle preferenze e
delle necessita del paziente.

Le segnalazioni di criticita erano pil frequenti tra i pazienti in cura da piu
di tre anni. I pazienti possono percepire questi inconvenienti come potenziale
indicatore di problemi a carico di tutto il processo di cura [3].

13.2 Percorso clinico
13.2.1 Accesso in ospedale

Per accettazione o accoglienza si intende il primo incontro del paziente con la
struttura oncologica. Il paziente vi pud accedere inviato da altre strutture o
reparti, dal medico di medicina generale, dallo specialista o da programmi di
screening. Durante tale fase, il paziente dovrebbe essere prima di tutto “accol-
to”, informato e tranquillizzato, quindi indirizzato a un team multidisciplina-
re. Gli errori che possono interessare questa fase comprendono: errata registra-
zione dei dati anagrafici del paziente (piu frequente in caso di omonimia o
omocodia), errato indirizzo di percorso (es. prenotazione in ambulatorio di
patologia differente rispetto a quella di cui ¢ affetto il paziente). Questi errori
possono essere ricondotti a criticita formative, organizzative e tecnologiche.

Da un punto di vista formativo, il personale addetto all’accoglienza svol-
ge un ruolo chiave nella comprensione e interpretazione dei bisogni del
paziente e nell’indirizzarlo nel giusto percorso. Pertanto, dovrebbe essere
adeguatamente formato e avere capacita psicologico-relazionali e tecnico-
organizzative.

In presenza di molteplici percorsi gestiti dalla stessa unita di accoglienza,
si possono creare criticita organizzative che richiedono la codifica dei percor-
si e delle procedure, che dovrebbero essere univoche, indipendentemente dal
numero e dalla tipologia di unita operative che gestiscono i pazienti.

Da un punto di vista tecnologico, i sistemi informatizzati in uso presso
I’accettazione dovrebbero essere di facile utilizzo (intuibili) e in grado di
interfacciarsi con tutti i programmi utilizzati durante il percorso di cura del
paziente. Inoltre, dovrebbero essere centralizzati, in grado di gestire efficien-
temente 1’intera offerta diagnostico-terapeutica.
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13.2.2 Accertamenti clinici

13.2.2.1 Diagnosi

Non sono disponibili dati epidemiologici di risk management nella fase dia-
gnostica in oncologia. L’entita del fenomeno ¢ variabile in relazione alle fonti
considerate [4].

Tali problematiche possono essere ricondotte a criticita organizzative,
conoscenze inadeguate, presentazioni atipiche o asintomatiche, mancanza di
confronto e verifica dei dati, insufficiente tecnologia impiegata.

Da un punto di vista formativo, 1’aggiornamento e 1’esperienza del perso-
nale tecnico e medico sono requisiti indispensabili per la correttezza della dia-
gnosi. In questo contesto, vi ¢ crescente evidenza circa 1’esistenza di variazio-
ni diagnostiche legate all’osservatore.

In ambito di anatomia patologica, si registrano numerose discrepanze dia-
gnostiche che possono giocare un ruolo significativo sul piano clinico. In uno
studio condotto nel 1999 al Johns Hopkins Hospitals di Baltimora su oltre 6.000
casi di tumore sottoposti a un secondo parere, la percentuale media di discrepan-
ze “clinicamente significativa” oscillava complessivamente tra il 2 e il 3% del
totale. Per certi tipi di cancro (quelli della cute, del sistema nervoso centrale e
dell’apparato riproduttivo femminile) lo studio ha rilevato una percentuale di
discrepanze ancora piu alta, tra il 6 e il 9% [5]. Pertanto, dovrebbero essere pro-
mosse iniziative facilitanti il superamento di questi potenziali errori.

Per quanto riguarda I’errore della diagnosi radiologica, questo pud essere
ricondotto a non corretta giustificazione, esecuzione, interpretazione e ipotesi
diagnostica. La prescrizione dell’esame radiologico deve essere motivata da
un quesito chiaro, in modo da orientare la corretta esecuzione del test e la sua
accurata interpretazione [6]. Compiti del radiologo sono la scelta della meto-
dologia, il controllo di qualita dell’esame, la corretta e obiettiva descrizione
dei segni evidenziati e I’interpretazione di massima degli stessi segni. Grazie
ai continui progressi della tecnologia, sono oggi disponibili nuove tecniche
radiologiche per la diagnosi di cancro, la caratterizzazione delle lesioni inde-
terminate e la valutazione della risposta ai trattamenti antiblastici. Per questi
motivi, anche in ambito di radiologia oncologica sta diventando sempre pil
stringente la necessita di specialisti dedicati [7].

Da un punto di vista organizzativo, le azioni da intraprendere per preveni-
re eventuali criticita devono prevedere la razionalizzazione del percorso inter-
no, la verifica dell’aderenza alle linee guida di riferimento e la creazione di
network tra professionisti.

Da un punto di vista tecnologico, le criticita possono essenzialmente esse-
re ricondotte a un mancato adeguamento al livello base delle tecnologie richie-
ste per I’erogazione delle funzioni diagnostiche.

Durante la visita medica vengono acquisite tutte le conoscenze anamnesti-
che, cliniche e strumentali utili alla definizione della strategia terapeutica. In
questo ambito, le maggiori criticita sono di tipo formativo e organizzativo,
essendo il livello tecnologico richiesto molto basso.
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13.2.2.2 Criticita formative

Poiché i vari campi dell’oncologia sono interessati da una sempre pil rapida e
complessa evoluzione delle conoscenze, la pianificazione dell’ottimale strate-
gia terapeutica dovrebbe esser condivisa in ambito multidisciplinare. Una
recente revisione della letteratura ha dimostrato che i gruppi oncologici multi-
disciplinari (GOM) svolgono un ruolo molto importante nel processo di piani-
ficazione della decisione terapeutica, perché rappresentano un momento di
confronto fra professionisti [8]. Esistono, inoltre, anche alcuni dati circa 1’im-
patto sfavorevole in termini di outcome di una gestione non integrata del
paziente oncologico [9, 10].

E molto importante per il buon funzionamento dei GOM promuovere la
formazione, anche mediante simulazione delle “non technical skills” (team-
working, capacita di leadership, comunicazione, consapevolezza situazionale,
ecc.).

Le criticita organizzative ruotano intorno alla razionalizzazione del percor-
so interno, all’aderenza alle linee-guida cliniche di riferimento e alla promo-
zione di network tra professionisti.

13.2.2.3 Terapia

In seguito alla pianificazione della strategia terapeutica, il paziente puo essere
indirizzato a un trattamento locale (chirurgia, radioterapia) o sistemico (che-
mioterapia). In alcuni casi, i trattamenti possono essere combinati. Ai fini di
questa trattazione prenderemo in considerazione gli errori che possono presen-
tarsi in corso di terapia farmacologica o radioterapica.

Errori di chemioterapia

Gli errori in terapia farmacologica comprendono: errori di prescrizione, di di-
spensazione, di allestimento, di somministrazione, di smaltimento e di valuta-
zione clinica.

I farmaci chemioterapici antiblastici sono considerati “farmaci ad alto
rischio o ad alto livello di attenzione” perché caratterizzati da un basso indice
terapeutico e per la loro alta possibilita di interazione con altri farmaci [11].
Inoltre, la necessita di somministrazioni ripetute e il costante aumento della
complessita dei protocolli chemioterapici adottati amplificano la possibilita di
un errore terapeutico.

Tra le cause piu comuni di errore di prescrizione vi sono: prescrizione al di
fuori delle indicazioni terapeutiche, errata dose, via di somministrazione o
intervallo di somministrazione, scarsa conoscenza delle interazioni farmacolo-
giche. Per quanto riguarda quest’ultimo punto, si consideri che piu del 70% dei
pazienti affetti da carcinoma della mammella, della prostata, del polmone e del
colon-retto ¢ affetto da patologie cardio-polmonari in trattamento farmacolo-
gico [12]. Circa il 27% di questi pazienti ¢ a rischio per possibili eventi avver-
si seri da interazione farmacologica [13]. Le strategie da mettere in atto per
contenere questo tipo di errori prevedono: la prescrizione su modelli concor-
dati, la verifica preliminare del protocollo e la validazione della prescrizione



13 Oncologia 141

medica. Molto importante & anche la tecnologia informatica, che consente di
gestire 1 protocolli, I’archivio dei pazienti, il calendario delle giornate di tera-
pia, la compatibilita e la stabilita delle formulazioni. Infine, un altro approc-
cio efficace prevede il coinvolgimento attivo dei familiari nel processo di cura
dei pazienti [14].

Gli errori di dispensazione interessano la fase di distribuzione del farmaco
al paziente. Le strategie di contenimento di questo errore devono prevedere la
chiarezza della prescrizione (anche con 1’ausilio di tecnologie informatizzate)
e la verifica della corretta dispensazione anche grazie all’uso di checklist.

Gli errori di allestimento comprendono piu frequentemente diluizioni o
ricostituzioni non corrette ed errata compilazione dell’etichetta. Per prevenir-
li, i chemioterapici dovrebbero essere preparati in strutture centralizzate
(Unita Farmaci Antitumorali, UFA) secondo protocolli e procedure condivisi
[15]. Gli errori di somministrazione derivano dalla non corrispondenza tra il
farmaco prescritto e quello ricevuto. Le strategie di contenimento di questo
tipo di errore prevedono: la verifica della corrispondenza del farmaco con la
prescrizione del medico, anche grazie 1’ausilio di semplici checklist, 1’infor-
mazione del paziente circa il trattamento cui deve essere sottoposto, I’identifi-
cazione del paziente, I’apposizione della sigla dell’avvenuta somministrazione
da parte dell’infermiere. Una tecnologia informatizzata tipo barcode assistan-
ce systems potrebbe migliorare la sicurezza e permettere di tracciare meglio
I’errore [16].

Un altro problema riguarda 1’aderenza (compliance) del paziente alla tera-
pia domiciliare. Si tratta di un ambito che riveste una rilevanza crescente in
relazione alla maggiore disponibilita di terapie orali: sia antineoplastici (nuovi
farmaci a bersaglio molecolare, ormonoterapici) sia nuovi farmaci per il con-
trollo del dolore. Si stima che nel 2013 il 25% di tutte le terapie oncologiche
prescritte sara in formulazione orale [17]. Piu lunga ¢ la durata della terapia,
maggiore ¢ la probabilita di non-aderenza. Ad esempio, I’aderenza alla terapia
con tamoxifen nelle donne operate per carcinoma della mammella si riduce del
50% dopo 4 anni di trattamento [18].

Molte possono essere le giustificazioni di questo problema: dalla comples-
sita della terapia, con necessita di assumere molte compresse frazionate duran-
te la giornata, fino paradossalmente all’efficacia della terapia stessa, con con-
seguente rimozione della malattia da parte del paziente. Un’aderenza sub-otti-
male alla terapia puo avere delle importanti ripercussioni in termini di compli-
canze, progressione di malattia e anche morte prematura. In questo campo, un
ruolo importante ¢ svolto dalla continua educazione del paziente da parte del
medico e degli infermieri.

Infine, la valutazione della tossicita rappresenta un momento delicato nella
gestione del paziente oncologico, da cui possono derivare errori nella prescri-
zione della chemioterapia, con esiti potenzialmente fatali. Il paziente deve
essere adeguatamente informato circa gli eventi avversi legati al trattamento e
continuamente educato a rilevare segni e/o sintomi ritenuti utili.

Il medico deve indagare specificamente questo aspetto a ogni visita, anno-
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tando I’eventuale tossicita in accordo ai criteri internazionali (NCI Common
Toxicity Criteria o WHO Toxicity Criteria).

Errori in radioterapia

L’evoluzione tecnologica ha comportato un’esponenziale crescita in comples-

sita del processo necessario per I’erogazione di un trattamento radiante:

- l’agente terapeutico utilizzato richiede elevate competenze per essere
gestito e impiegato in sicurezza;

- D’evoluzione tecnologica richiede capacita di gestire una considerevole
mole di dati e informazioni che devono essere coerentemente trasferiti a
piu operatori su diversi livelli;

- nessuna fase del processo (pianificazione terapeutica, verifica dosimetrica
e simulazione, preparazione del paziente, erogazione della terapia) ¢ inte-
ramente realizzabile da un singolo professionista.

Tutto ci0 ha aumentato la probabilita che si verifichi un evento avverso.
Nel 1997 la probabilita di errore descritta in radioterapia oncologica era pari
all’1,29%, nel 2001 era cresciuta al 3,14% [19].

Recentemente 1’Associazione Americana dei Fisici in Medicina e la
Societa Americana di Radioterapia hanno prodotto 20 raccomandazioni che
prevedono un percorso di riduzione degli errori e di miglioramento della sicu-
rezza cui dovrebbero attenersi le strutture di radioterapia [20].

13.2.3 Dimissione

Al termine del percorso diagnostico-terapeutico oncologico, il paziente viene
dimesso.

In questa fase, sono cruciali gli aspetti organizzativi che coinvolgono 1’in-
tegrazione delle attivita con il medico di medicina generale e con 1’assistenza
domiciliare integrata, 1’integrazione e la presa in carico da parte dei servizi
psicosociali e/o riabilitativi.

13.2.3.1 Errori di comunicazione

La capacita di comunicare efficacemente ¢ una delle abilita cliniche richieste
da tutti coloro che partecipano al processo di cura del paziente oncologico e,
pertanto, ¢ un ambito di trattazione trasversale a tutte le fasi gia analizzate. La
comunicazione medico-paziente pud contribuire direttamente o indirettamente
al raggiungimento di molti obiettivi: pill forte relazione medico-paziente/fami-
glia (rapporto di fiducia, rispetto, coinvolgimento della famiglia e dei caregi-
ver), effettivo scambio di informazioni, conoscenza, comprensione e tolleran-
za dell’incertezza, partecipazione del paziente al processo decisionale, pil
forte alleanza terapeutica, migliore aderenza alla cura [21]. La comunicazione,
quindi, coinvolgendo il paziente in prima persona nel processo diagnostico-
terapeutico, deve essere vista anche come strumento utile a migliorare la sicu-
rezza del paziente stesso.
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13.3  Controllo e gestione del rischio

E importante sottolineare che non esiste una formula magica per migliorare la
sicurezza del paziente oncologico e che ¢ molto improbabile che ogni singola
strategia possa, da sola, garantire la sicurezza desiderata.

Promuovere la sicurezza del paziente prevede un impegno costante da parte
dei singoli e delle organizzazioni nella creazione di univoci sistemi di registra-
zione e analisi degli eventi avversi, nella conseguente messa in atto dei neces-
sari cambiamenti, nella promozione di una cultura piu aperta in cui 1’errore
possa emergere liberamente e nella valorizzazione di un sistema promuovente
la sicurezza che possa essere condiviso da tutti [22].

Nella Tabella 13.1 sono in sintesi riportate alcune delle pratiche piu rile-
vanti per il controllo del rischio, oltre a quelle gia descritte.

Tabella 13.1 Pratiche per la sicurezza del paziente in oncologia

- Sistemi per I’identificazione del paziente

- Sistemi di reporting and learning

- Audit clinico e meeting di morbilita e mortalita

- Analisi proattiva (FMEA) prima di introdurre nuove procedure

- Lavoro di team (gruppo oncologico multidisciplinare)

- Sviluppare anche competenze “non tecniche” negli operatori sanitari
- Informatizzazione cartella clinica e strumenti di supporto decisionale
- Checklist chirurgica o per radiologia interventistica

- Centralizzare la preparazione delle chemioterapie

- Preparazione, prescrizione e somministrazione di chemioterapici

- Introduzione scheda terapeutica unica

- Sistemi informatici avanzati per controllo dose e posizionamento in radioterapia
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14.1 Introduzione

Il trapianto ¢ terapia consolidata nel trattamento delle insufficienze terminali
di organi quali il rene, il fegato, il cuore, i polmoni, il pancreas e 1’intestino.
L’adozione di sistemi organizzativi dedicati alle attivita di donazione e tra-
pianto, il ricorso alle evidenze scientifiche e alle migliori risorse tecnologiche
e I’integrazione pluridisciplinare e multi-professionale possono contribuire a
ridurre i rischi associati al trapianto di organi [1].

Il presupposto fondamentale delle attivita di donazione e trapianto consiste
nella loro sostanziale inscindibilita. Donazione e trapianto rappresentano un
continuum clinico, racchiuso apoditticamente nell’aforisma spagnolo no hay
transplante sin donante. Pur nell’apparente semplicita, tale affermazione rias-
sume in sé il principio stesso della prevenzione degli eventi avversi in ambito
trapiantologico. Questa si fonda sulla tracciabilita degli organi prelevati nel
donatore — sia questi vivente o deceduto — e sulla tempestivita nella segnala-
zione e comunicazione delle complicanze. A tal fine, ¢ importante ricordare
che I’immunosoppressione farmacologicamente indotta, cui sono sottoposti i
riceventi di trapianto, contribuisce a magnificare le conseguenze dell’eventua-
le trasmissione di patologie infettive e/o neoplastiche dal donatore al riceven-
te. Il trapianto rappresenta, quindi, un contesto in cui la diagnosi e il tratta-
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mento di eventi avversi deve avvenire con necessaria tempestivita.

Nella Direttiva 2010/45/UE del Parlamento Europeo e del Consiglio
d’Europa del 7 luglio 2010, relativa alle norme di qualita e sicurezza degli
organi umani destinati ai trapianti [1], & analizzata I’importanza della valuta-
zione dell’idoneita del potenziale donatore in termini di qualitd e sicurezza,
con particolare attenzione al rischio di trasmissione di malattie, al corretto pre-
lievo, conservazione, trasporto e utilizzo degli organi. Da tale direttiva, emer-
gono anche le “pratiche inaccettabili” in materia di donazioni e trapianti, che
comprendono il traffico di organi e la tratta di esseri umani praticata allo scopo
di prelevare organi. Nella Direttiva sono analizzate le varie fasi del processo
di donazione e trapianto, delineando ruoli e competenze nell’ambito dell’orga-
nizzazione, delle professionalita e nell’utilizzo di attrezzature e tecnologie
adeguate, sollecitando I’impiego di personale altamente qualificato, idonea-
mente addestrato e competente. Il rapporto rischio-beneficio rimane un aspet-
to fondamentale del trapianto di organi. A causa della scarsita di organi dispo-
nibili e delle gravi condizioni cliniche dei pazienti affetti da insufficienza ter-
minale d’organo, i benefici derivanti dai trapianti di organi appaiono elevati e
superiori ai rischi potenziali. La complessita della medicina trapiantologica ¢
da porre in relazione non solo con il sofisticato patrimonio scientifico e tecno-
logico alla base delle procedure di donazione e trapianto, ma anche con la
necessita di integrare molteplici figure professionali necessarie all’ottenimen-
to dei migliori risultati clinici. Inoltre, la natura delle risorse impiegate (orga-
ni, tessuti e cellule) e I’impulso altruistico da cui traggono origine, conferisco-
no a tali figure particolari responsabilita e obblighi di ordine professionale,
organizzativo, sociale ed etico. L’attuazione regolare di verifiche tecnico-
scientifiche rappresenta la misura costante della validita dei programmi per la
donazione e trapianto, dal punto di vista organizzativo, operativo e di qualita.

Da una revisione degli eventi avversi segnalati in letteratura negli ultimi
due anni (2011-2012) si evince come vi & ancora un rischio significativo di
trasmissione di alcune patologie, soprattutto infettive. La maggior parte degli
articoli e case reports riporta trasmissione del virus dell’immunodeficienza
(HIV), di virus epatotropi come il virus dell’epatite C (HCV) ed E (HEV).
Altri riportano la trasmissione di West-Nile Virus (WNV) o del virus influen-
zale HIN1. Casi isolati, invece, riportano la trasmissione d’infezione tuberco-
lare, infezioni parassitarie di organismi multi-resistenti, Acinectobacter bau-
manii in un trapianto polmonare, Pseudomonas, Pneumocistis e Klebsiella
carbapenemasi produttrice (KPC) [2-6].

Nel 2007, a seguito di un grave evento avverso e con forte impatto media-
tico avvenuto in Italia [7], il Ministero della salute, in collaborazione con il
centro nazionale trapianti (CNT) e gli Assessorati delle regioni e provincie
autonome, hanno avviato sul territorio nazionale un’indagine conoscitiva
mediante somministrazione di questionario e successivo audit, volti a verifica-
re la presenza di procedure mirate a garantire la sicurezza, efficacia ed effi-
cienza delle attivita trapiantologiche. Dall’indagine, che ha coinvolto tutti i
livelli organizzativi della Rete trapiantologica italiani — centri interregionali
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trapianti (CIR), centri regionali trapianti (CRT) e centri di trapianto (CT) — ¢
emersa la necessita di modificare alcuni degli aspetti tecnologici e gestionali
delle attivita di laboratorio e la loro integrazione con i CRT relativamente alla
problematica infettivologica. Nel 2009 ¢& stata, quindi, istituita la
“Commissione di esperti per gli Audit-Sicurezza” per elaborare un rapporto
che contenesse elementi utili “per procedere ad una standardizzazione delle
procedure da parte dei CRT e dei laboratori di analisi coinvolti nei processi
donazione/trapianto” [6]. Il progetto di audit si & concluso a fine 2010 e dal
prodotto delle sue relazioni & stato elaborato nel dicembre 2011 il “Rapporto
nazionale sulla gestione del rischio infettivologico correlato all’attivita di
donazione e trapianto ai fini della sicurezza e della qualita” [6]. Il rapporto
illustra 1’analisi critica dei risultati conseguiti e le indicazioni per il migliora-
mento delle pratiche cliniche.

14.2 Percorso clinico

Le fasi del processo di donazione e trapianto di organi da donatore cadavere si
susseguono in sequenza estremamente rapida: in poche ore, infatti, ¢ necessa-
rio:

- accertare e certificare la morte encefalica del donatore potenziale secondo
i criteri di legge;

- procedere alla valutazione dell’idoneita clinica del donatore, in generale, e
dei singoli organi e tessuti, in particolare;

- consultare le liste di attesa e individuare, attraverso i sistemi informatici, i
potenziali riceventi;

- eseguire i test immunologici per verificare la compatibilita donatore-rice-
vente (nel caso di trapianto di rene e rene-pancreas);

- assegnare i1 diversi organi disponibili ai pazienti selezionati garantendo,
innanzitutto, le condizioni cliniche di urgenza e le priorita sancite da pro-
grammi nazionali;

- attivare la logistica (auto, ambulanze, aerei, elicotteri, ecc.) per il traspor-
to di campioni biologici ed équipe da e per diverse localita;

- convocare i riceventi nei centri di trapianto e valutarne le condizioni clini-
che;

- eseguire le procedure chirurgiche di prelievo di organi e tessuti;

- valutare ulteriormente 1’idoneita degli organi e tessuti nel corso delle pro-
cedure chirurgiche di prelievo, alla luce dei riscontri intra-operatori;

- completare la valutazione di idoneita mediante il ricorso a indagini supple-
mentari e complementari (campioni bioptici per diagnosi istologica, inda-
gini infettivologiche e sierologiche);

- redigere e raccogliere i verbali previsti;

- completare il processo con la trasmissione informatica dell’evento al CNT;

- procedere alla procedura di trapianto;

- farsi carico del follow-up a lungo termine dei pazienti trapiantati.
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Tutto il processo si snoda attraverso le unita operative di terapia intensiva
(UTI), le direzioni sanitarie presso cui sono — a norma di legge — istituiti i
coordinamenti locali alla donazione (CLD), i servizi aziendali (laboratori di
immunoematologia, laboratori e servizi di diagnostica radiologica, anatomo-
patologica, infettivologica e sierologica), i centri di trapianto, le centrali di
soccorso e le compagnie di trasporto. Le professionalita coinvolte nel percor-
so sono pluridisciplinari (mediche, infermieristiche e biologiche) e tutte indi-
spensabili per la corretta conduzione delle procedure e per 1’esito favorevole
del trapianto. Il processo assistenziale di donazione e trapianto, quindi, vede il
coinvolgimento di competenze specialistiche cliniche (mediche e infermieri-
stiche) e logistiche che devono integrarsi le une con le altre in perfetta armo-
nia e tempestivita. In nessun altro percorso di cura sono attuate, in cosi poche
ore, misure diagnostiche finalizzate all’identificazione di eventuali patologie o
di possibili fattori di rischio, come quelle che hanno luogo nel potenziale
donatore di organi e tessuti.

E evidente che, in un contesto cosi impegnativo, 1’aspetto organizzativo-
gestionale gioca un ruolo determinante, richiedendo I’impegno professionale
di personale esperto ai vari livelli della filiera, con una ripartizione di compi-
ti e ruoli tale da rendere fluida ogni fase dell’intero percorso. A questo quadro,
che intrinsecamente racchiude gia molti momenti di criticita, vanno aggiunti
almeno tre ulteriori elementi, non secondari né tantomeno eludibili: il fattore
tempo, la non programmabilita e/o prevedibilita dell’evento di donazione e,
ovviamente, le caratteristiche del donatore, che da sole possono indubbiamen-
te incidere sul risultato finale.

Il cardine organizzativo del processo donazione-trapianto ¢ rappresentato
dai coordinamenti, siano essi regionali, interregionali, quelli istituiti presso i
centri di trapianto o quelli degli ospedali dove sia presente una rianimazione.
La prevenzione, tutela e sorveglianza della qualita e sicurezza della donazio-
ne e dei pazienti trapiantati richiede una costante, regolare e permanente
comunicazione tra tali strutture. Il trapianto ¢ un processo che si apre con la
donazione, ma che dura per tutta la vita dei pazienti trapiantati. Complicanze
ed eventi avversi possono aver luogo anche a distanza di un lungo intervallo
di tempo dalla donazione o dalla procedura chirurgica di trapianto. I centri di
trapianto, pertanto, devono rispondere a tali necessita, organizzando le proprie
attivita al fine di garantire assistenza a lungo-termine (o cronica) alla loro
popolazione di assistiti.

La sicurezza del paziente trapiantato comincia con I’attuazione di un cor-
retto percorso clinico (Fig. 14.1), a partire dal momento della donazione. Il
percorso che porta alla valutazione d’idoneita del potenziale donatore di orga-
ni e tessuti ¢ un processo multifasico e multidisciplinare. In nessun altro indi-
viduo sono attuate, in poche ore, misure diagnostiche finalizzate all’identifica-
zione di eventuali patologie o di possibili fattori di rischio come nel potenzia-
le donatore di organi e tessuti. Le attuali procedure di valutazione dei poten-
ziali donatori prevedono i seguenti momenti:
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Fig. 14.

1 Percorso clinico, dalla donazione al trapianto

1. Accertamenti su donatore

anamnesi da raccogliere tramite i familiari e relativa a tutti gli aspetti
clinici e comportamentali. L’anamnesi deve indagare, inoltre, anche la
presenza di malattie infettive diffusive in atto in altri membri della
famiglia (es. malattie esantematiche in fratelli di donatore pediatrico).
In assenza di un familiare, i dati anamnestici sono ricercati anche pres-
so conviventi, conoscenti e medico di medicina generale;

esame obiettivo: ha lo scopo di evidenziare segni riferibili a malattie
trasmissibili, di tipo infettivo o neoplastico;

esami strumentali: laddove questi non siano stati eseguiti nel corso del
ricovero, ¢ opportuno esplorare tutti gli organi e apparati e completare
la diagnostica con procedure esplorative cliniche (rettale, prostatica,
mammaria, tiroidea) e consulenze specialistiche mirate;

esami colturali: virtualmente tutti i liquidi e le secrezioni biologiche del
potenziale donatore devono essere indagati, al fine di evidenziare la
presenza di agenti patogeni trasmissibili con il trapianto. La non dispo-
nibilita immediata dei risultati di tali indagini non ¢ da considerare sem-
pre una controindicazione alla procedura di trapianto, purché sia man-
tenuta tracciabilita degli esami colturali e i loro risultati siano tempesti-
vamente comunicati ai centri di trapianto;

valutazione biochimica: questa ¢ ormai standardizzata nella maggior
parte delle strutture assistenziali e consiste in: emocromo con formula,
creatininemia, azotemia, elettroliti sierici, protidemia totale, albumine-
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mia, amilasi, CPK e CPK-MB, troponina, glicemia, LDH, GOT, GPT,
bilirubina totale e diretta, fosfatasi alcalina, gamma-GT, PT, PTT, fibri-
nogeno, esame urine completo, emogasanalisi di base. A questo panel di
esami sono da aggiungere, su richiesta: trigliceridi, acido urico, coleste-
rolo, tracciato elettroforetico delle proteine (per donatore >50 anni),
lipasi, AT III, FDP, D-Dimero, emogasanalisi al 100% di ossigeno nel
potenziale donatore di polmone, PSA (totale/libero) nei maschi di eta
>50 anni, Beta-HCG (ogni volta che la causa di un’emorragia cerebrale
spontanea non sia certa), esame tossicologico su sangue e urine;
valutazione sierologica: HIV (anticorpi), HCV (anticorpi), HBV (anti-
geni, anticorpi, anti-core su prelievo di sangue possibilmente pre-tra-
sfusione), HDV (indispensabile nei pazienti gia HBsAg positivi), Lue
(TPHA/VDRL), nonché i seguenti accertamenti eseguibili anche dopo
trapianto: CMV (anticorpi IgG e IgM), HSV-1 e 2 (anticorpi 1gG), EBV
(anticorpi VCA-IgG e EBNA), VZV (anticorpi IgG), toxoplasma (anti-
corpi);

indagini biomolecolari supplementari: HIV-RNA, HCV-RNA, HBV-
DNA da effettuare nei donatori per i quali I’anamnesi, 1’esame obietti-
vo o i risultati di esami di laboratorio facciano emergere dubbi clinici.
E opportuno sottolineare come i risultati di tali indagini debbano esse-
re conosciuti da tutti i professionisti che direttamente o indirettamente
partecipano al percorso di donazione e trapianto. L’acquisizione delle
indagini deve essere monitorata costantemente, sia durante le fasi della
donazione, sia durante il periodo di follow-up clinico del paziente tra-
piantato. E responsabilita di tutti gli operatori del processo assistenzia-
le accertarsi della completezza delle indagini e procedere con tempesti-
vita alla comunicazione delle loro risultanze clinicamente rilevanti;

2. Procedure di prelievo

ispezione e palpazione degli organi toracici (compresa 1’esplorazione e
la palpazione delle principali stazioni linfonodali profonde);

ispezione e palpazione degli organi addominali (compresa quella dei
reni, previa apertura e rimozione della capsula dei Gerota e del grasso
pararenale e ispezione della superficie convessa del rene sino al grasso
ilare);

accertamento di tutti i sospetti di malattie trasmissibili rilevati nel
corso delle ispezioni e palpazioni menzionate sopra.

Durante il prelievo, I’équipe puo disporre ulteriori esami diagnostici, se
all’ispezione e palpazione degli organi dovessero sorgere dubbi o
sospetti di non idoneita (biopsie mirate a fini istologici sugli organi da
prelevare). Tali procedure sono riportate nelle “Linee Guida per la valu-
tazione d’idoneita del donatore” che sono I’allegato tecnico al Decreto
Ministeriale del 2 agosto 2002 relativo ai “Criteri e modalita per la cer-
tificazione dell’idoneita degli organi prelevati a scopo di trapianto”, e
sono aggiornate periodicamente. A integrazione di queste misure, il
CNT supporta ulteriormente gli operatori della rete nazionale di dona-
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3.

zione e trapianto, mettendo a loro disposizione una task force di esper-
ti (second opinion) per i casi clinici di dubbia interpretazione. La
second opinion & un gruppo di professionisti esperti nominati con
decreto ministeriale ed ¢ composta da due medici del CNT, un medico
legale, un infettivologo, un anatomopatologo e un rianimatore. La
second opinion garantisce alla rete nazionale trapianti, 24 ore su 24, un
supporto reale di elevate competenze ed ¢ lo strumento consultivo cui i
gestori del donatore si rivolgono durante il processo di valutazione del
donatore o dei singoli organi, rappresentando cosi un concreto riferi-
mento per i chirurghi trapiantatori nel processo di monitoraggio dei tra-
pianti.
Nella nostra esperienza, la rigorosa applicazione delle linee guida per la
valutazione d’idoneita del donatore ha ridotto i possibili fattori di
rischio o li ha evidenziati in una fase utile per poterli meglio valutare e,
eventualmente, dominare. Inoltre, I’aver uniformato e reso oggettivo il
processo valutativo del donatore ha portato a conoscenza di tutti le linee
di condotta cliniche basate sull’esperienza e migliorato la capacita ope-
rativa e decisionale di ogni professionista della rete.
Di estremo valore & stata l'istituzione della second opinion. Questo
gruppo, gia operativo sul territorio nazionale da diversi anni, ha ulte-
riormente contribuito a trasmettere sicurezza a tutto il sistema, riducen-
do il rischio di malattie trasmissibili con il trapianto e aumentando con-
testualmente 1’utilizzo degli organi offerti;
Chirurgia di banco
In questa fase & eseguita la valutazione accurata dell’organo, tanto pil
importante per organi prelevati da équipe di altri centri, e la sua prepara-
zione per il trapianto. Durante questa fase sono individuate eventuali ano-
malie vascolari e si provvede a eventuali ricostruzioni. Sono rilevate even-
tuali lesioni sospette non precedentemente segnalate o riscontrate durante
le fasi di prelievo. Queste possono essere asportate per esame istologico
estemporaneo. Per tale motivo, la chirurgia di banco deve, per tutti gli
organi, essere immediatamente successiva alla fase del prelievo, in modo
da individuare tempestivamente eventuali patologie misconosciute e
sospette, prima dell’effettuazione dei trapianti degli organi prelevati;
Trapianto
Il trapianto ¢ una procedura chirurgica di altissima specializzazione, in
virtu dell’elevata complessita della prestazione, dal punto di vista tecnico
e organizzativo. E il coronamento di un lungo percorso che vede impegna-
te diverse figure professionali che si sono alternate nel processo di cura del
paziente e nell’assistenza del donatore.
Dopo I'immissione in lista, i pazienti iniziano un percorso di attesa insie-
me al personale del centro di trapianto, con visite periodiche in cui deve
essere confermato e/o ridiscusso il mantenimento nella lista di attesa. I
pazienti possono anche ricevere una o piu chiamate a seguito della dispo-
nibilita di un organo, che potrebbe successivamente rivelarsi non idoneo.
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Pertanto, molto stretto e di assoluta fiducia deve essere il rapporto con 1’é-
quipe del trapianto e con I’intera struttura dove esso avra sede. Al momen-
to della chiamata per il trapianto, il percorso assistenziale prevede una fase
di accoglienza, di rivalutazione immediata delle condizioni cliniche con gli
accertamenti strumentali preoperatori e di preparazione per l’intervento
chirurgico.

L’intervento di trapianto prevede il coinvolgimento di personale dedicato
medico, infermieristico e tecnico delle terapie intensive, delle strutture chi-
rurgiche e mediche specialistiche. L’intervento pud avere una durata varia-
bile, da poche fino a quindici ore, specialmente nel caso dei trapianti com-
binati. Dopo I’intervento, il paziente di solito necessita di assistenza in
terapia intensiva (TI) almeno per le prime 24-48 ore (indicato soprattutto
per il trapianto di organi salvavita). Successivamente, il paziente puo esse-
re seguito in una degenza protetta o sub-intensiva con personale dedicato,
anche per iniziare un’educazione terapeutica personalizzata che portera a
una maggiore aderenza e a maggiori opportunita di sopravvivenza del
paziente e dell’organo;

Follow-up

Dopo la dimissione, il paziente ¢ sottoposto a periodici e regolari controlli
clinici e strumentali secondo protocolli condivisi. Nel caso il centro di tra-
pianto effettui trapianti da donatore vivente, gli stessi controlli dovranno
essere eseguiti sul donatore.

Dopo un primo periodo di stabilizzazione del quadro clinico, il paziente
trapiantato puo essere preso in carico dal centro di riferimento sul territo-
rio, che eseguira i controlli indicati in protocolli condivisi con il centro tra-
pianti e al quale dovra fornire tutti i dati del follow-up. Il centro trapianti
rimane il riferimento per il CNT, tramite il CRT/CIR, per quanto concerne
i dati clinici di follow-up dei pazienti (sia dei trapiantati, sia dei donatori
viventi). I CNT si occupa dell’elaborazione statistica di tali dati e della
produzione del report di fine anno pubblicato sul sito web del Ministero
della salute;

Logistica

E P’insieme di tutte le attivita gestionali di supporto che sono richieste in
ogni fase del processo donazione-trapianto per raggiungere il servizio desi-
derato mediante un percorso sicuro, di qualita e tempestivo. In questo
senso, le attivita comprendono il trasporto di équipe, di organi, di materia-
le biologico e, in alcuni casi, il trasporto stesso dei pazienti. Secondo le
indicazioni del CNT, ogni regione si deve dotare di un servizio di traspor-
to con centrale operativa “h24” per tutto 1’anno e cui i CLD devono fare
riferimento per la corretta gestione dei trasporti connessi alle attivita tra-
piantologiche. Tali servizi di trasporto devono provvedere alla fornitura di
automezzi dedicati e aeromobili attivabili presso gli aeroporti piu vicini al
centro trapianto, documentando 1’adeguatezza degli stessi per il trasporto
in sicurezza di équipe e organi e la rispondenza ai regolamenti che discipli-
nano i trasporti.
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14.3 Controllo e gestione del rischio

Il sistema trapiantologico ¢ un sistema sanitario complesso in cui una varieta
di professionalita — di cultura e specializzazione differente — interagisce allo
scopo di portare a compimento il processo di donazione e trapianto [8].
Nell’ottica di migliorare i risultati clinici del trapianto, si & resa necessaria
I’armonizzazione del percorso che ¢ stato reso tracciabile in ogni suo passag-
gio con I'identificazione precisa delle sue fasi, dei ruoli e delle modalita ope-
rative.

Il percorso trapiantologico inizia con 1’individuazione del potenziale dona-
tore, fase questa che coinvolge il personale medico e infermieristico delle tera-
pie intensive e dei CLD. In questa fase, le maggiori criticitd possono essere
rappresentate dalla mancanza di un percorso aziendale strutturato e condiviso
dedicato al paziente neuroleso e la mancata integrazione di questo percorso
con quello della donazione di organi e tessuti. Indagini internazionali condot-
te presso centri di eccellenza [9] hanno dimostrato come I’efficienza della
donazione si ottenga inserendo il percorso donazione nell’ambito dei percorsi
e delle procedure assistenziali per i pazienti neurolesi. Ossia, prevedendo — e
non escludendo a priori — la donazione di organi e tessuti quale esito dell’as-
sistenza ai pazienti critici [10]. Da tale capacita organizzativa deriva la segna-
lazione di tutti i decessi per morte encefalica a livello aziendale e 1’identifica-
zione dei potenziali donatori di organi e/o tessuti.

Le modalita di accertamento della morte con criteri neurologici sono disci-
plinate dalla Legge n. 578 del 29 dicembre 1993 e dal successivo Decreto n.
582 del 22 agosto 1994 e successiva revisione. Carenze strutturali e organiz-
zative possono frequentemente rendere assai difficile o impedire 1’accertamen-
to di morte e avviare, eventualmente, il processo di donazione e trapianto, pre-
giudicando il diritto alla salute dei cittadini.

Una volta avviato il processo di certificazione della morte encefalica, il
potenziale donatore deve essere segnalato al CRT e, per il tramite di questo, al
CIR, trasmettendo tutti i dati clinici disponibili. L’ottenimento dell’anamnesi
e il trasferimento delle informazioni cliniche non rappresentano sempre un
compito facile. I principali detentori di informazioni cliniche salienti — ossia i
familiari — possono versare in condizioni di evidente stress psicologico e affet-
tivo, conseguente al decesso del loro congiunto, o non essere facilmente repe-
ribili, in casi di eventi traumatici repentini. Lo stesso curante — sia esso medi-
co di medicina generale o specialista — pud non essere facilmente reperibile
per il completamento delle informazioni anamnestiche. L’incompletezza o
approssimazione delle informazioni anamnestiche puo avere delle profonde
ripercussioni sulla sicurezza del paziente trapiantato, laddove siano miscono-
sciuti rischi infettivi o neoplastici. Peraltro, nel rispetto della privacy del
potenziale donatore e del suo nucleo familiare, & opportuno adottare strategie
di confidenzialita e rispetto, al fine di far emergere comportamenti e fattori di
rischio. Non ¢ escludibile a priori che, una volta effettuato il trapianto, si
debba ritornare a interrogare familiari e curanti del donatore, laddove siano
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emerse evidenze circa la possibilita di trasmissione di patologie infettive o
neoplastiche con la donazione. Allo scopo di consentire, anche a distanza con-
siderevole di tempo dal trapianto, la diagnosi di patologie trasmesse con la
donazione, ¢ prevista la conservazione di materiale biologico del donatore
presso bio-banche o repositori individuati a livello regionale, in ottemperanza
alle indicazioni di tracciabilita prodotte dal Consiglio d’Europa. Purtroppo,
non tutti gli operatori della filiera donazione-trapianto posseggono accesso
alle informazioni riguardanti il donatore o conoscenza circa la possibilita di
verificare anche dopo il trapianto ’eventuale trasmissione di patologie. E
imperativo che, in caso di dubbio, tutti gli operatori facciano sempre riferi-
mento al centro di trapianto e al CRT per ottenere informazioni circa la con-
dotta clinica da seguire.

Alcune criticita individuate della fase di donazione possono tradursi in
aumento del rischio per i riceventi di organi e tessuti. La segnalazione tardiva
del donatore rispetto alla fine del periodo di osservazione della morte encefa-
lica o la sua instabilita emodinamica possono costringere il sistema trapianti a
una rapida valutazione dei fattori di rischio del donatore, o all’acquisizione
tardiva di dati clinici salienti. Inoltre, I’'impossibilita di eseguire alcune inda-
gini indispensabili per I’accertamento dell’idoneita del donatore e degli orga-
ni — soprattutto nelle ore notturne, nei giorni festivi e nei centri periferici — puo
compromettere il successo del trapianto e aumentare notevolmente il rischio di
trasmissione di patologie infettive e neoplastiche, impedendo la definizione e
quantificazione dei fattori di rischio. Ne deriva, quale corollario, che tutto puo
— e deve — essere messo in discussione durante il processo di donazione e tra-
pianto, qualora non si ravvedano le condizioni per operare in sicurezza. Lo
stesso principio deve perdurare per tutto il periodo di follow-up clinico del
paziente trapiantato. Quando s’intravedano complicanze o eventi avversi che
possono essere espressione di un rischio derivato dalla donazione, ¢ imperati-
vo riacquisire tutte le informazioni cliniche e sottoporre 1’intero processo a
valutazione critica. Tali criticita sono state in parte risolte dall’introduzione e
successiva informatizzazione delle schede di segnalazione del potenziale
donatore. La corretta archiviazione di queste informazioni ¢ condizione indi-
spensabile per consentire, in ogni momento, la rivalutazione dei fattori di
rischio e la tempestiva diagnosi di eventi avversi.

Alto deve essere, durante 1’intero processo, lo spirito di analisi critica che
deve accompagnare tutti gli operatori professionali. In caso, ad esempio, di
carenti informazioni cliniche di accompagnamento di organi, tessuti o materia-
li biologici, queste devono essere richieste alla fonte, pena I’inutilizzabilita del
materiale biologico stesso per fini diagnostici o terapeutici. Meticolosa e accu-
rata dev’essere la valutazione dell’idoneita degli organi all’atto del prelievo,
cosi come accurato dev’essere 1’aggiornamento continuo delle informazioni
cliniche riguardanti i pazienti in lista d’attesa. Oggigiorno, la quasi totalita dei
pazienti in attesa di trapianto di rene, fegato, cuore, polmone e pancreas si tro-
vano in ambiente domiciliare all’atto della chiamata al trapianto. E imperativo
che il personale del centro di trapianto abbia informazioni accurate e tempesti-
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ve circa eventuali cambiamenti dello stato di salute dei propri pazienti in atte-
sa, al fine di poter procedere alla selezione pill adeguata del migliore riceven-
te all’atto della segnalazione di un potenziale donatore. Il flusso informativo
tra la periferia ove il paziente spesso risiede e il centro deve, quindi, essere
continuo e inarrestabile, non limitato agli orari d’ufficio e basato sul principio
di tutela e salvaguardia degli interessi dei pazienti trapiantati.

L’impiego di personale medico, infermieristico e tecnico in formazione, o
scarsamente motivato, puo contribuire a esporre I’intero sistema a un aumen-
to ingiustificabile dei rischi per la sicurezza dei pazienti. La mancata cono-
scenza delle dinamiche dei processi pud rendere il sistema particolarmente
vulnerabile. E necessaria, quindi, un’azione permanente di formazione conti-
nua sul posto di lavoro, di aggiornamento e di verifica dei risultati conseguiti,
una tensione verso il miglioramento continuo degli standard operativi e dei
risultati. I1 personale coinvolto deve sopperire alle carenze dei membri meno
esperti, sostenerli nelle difficolta ed emergenze e intervenire a risolvere criti-
cita, secondo i principi della leadership. La condivisione riduce il rischio di
errore e di eventi avversi e arricchisce il patrimonio tecnico e culturale degli
operatori professionali. Questi principi debbono valere per tutte le fasi del pro-
cesso, sino al follow-up a lungo termine del paziente trapiantato, potendo,
d’altro lato, sottoporre i professionisti impegnati a stress e riduzione di effi-
cienza nella loro performance. E necessario trasmettere serenita e tranquillita,
stimolare I’autostima e 1’autoefficacia, pur tuttavia richiamando all’aggiorna-
mento continuo e all’autocritica.

La severita della patologia che affligge il paziente ¢ generalmente il piu
potente e diretto elemento predittivo del risultato clinico. Piu gravi sono le con-
dizioni cliniche del soggetto, piu alto ¢ il rischio di esito sfavorevole. Nel caso
dei trapianti, si aggiungono a tale fattore di rischio numerose altre variabili che
concorrono al risultato finale. Nel vasto panorama dell’assistenza sanitaria, il
trapianto ¢ una attivita clinica che — a differenza di altre prestazioni medico-
chirurgiche — si caratterizza per la sua natura multifattoriale e multidisciplina-
re, in quanto ogni processo di donazione ha una sua unicita, ogni ricevente ha
una sua specificita e non sempre esistono relazioni stabili tra prestazioni eroga-
te e risultati ottenuti. La trapiantologia ¢ costituita da un insieme di procedure
in cui possono coesistere segmenti caratterizzati da livelli molto diversi di effi-
cienza e di efficacia che condizionano e qualificano la prestazione, ma non pos-
sono e non devono condizionare la sicurezza, che rimane un valore prioritario
e indispensabile, che va perseguito con ogni mezzo, sempre e comunque.

Il nostro sistema nazionale di donazione e trapianti ha intrapreso da diver-
si anni un percorso di qualita, trasparenza e sicurezza orientato alla gestione
efficace ed efficiente delle criticita. Oggi ¢ sicuramente tra i pil sicuri ed effi-
cienti sistemi di rete a livello nazionale e internazionale, tanto da essere stato
considerato un modello di riferimento.

Nelle attivita sanitarie vi sono, infatti, settori in cui coesistono molti fatto-
ri non tecnici, quali carico di lavoro eccessivo, tecnologie, strutture inadegua-
te, comunicazione difficile tra gli operatori, competenze ed esperienze non
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specifiche, stress ambientale, mancanza di obiettivi comuni, ecc., che possono
divenire cause di elevato rischio di errore.

L’errore umano, tuttavia, ¢ impossibile da eliminare ma si puo cercare di
renderlo prevedibile e, quindi, gestibile; si ritiene che il 50% degli eventi
avversi in medicina siano prevenibili [11]. Il rischio di errore umano puo esse-
re ridotto se gli operatori, nelle loro performance, adottano sia competenze
tecniche proprie della professione sia abilita non tecniche (Non Technical
Skills, NTS) adeguate ai diversi contesti lavorativi.

Le NTS sono “abilita cognitive, comportamentali ed interpersonali non
specifiche dell’expertise di una professione, ma che rivestono un ruolo altret-
tanto importante nel garantire il massimo della sicurezza e nel ridurre il rischio
di errore” [12]. Tali abilita si esprimono sia a livello individuale (decision-
making, task management, situation awareness, communication, capacita del
singolo di lavorare in gruppo, stress management) che a livello di gruppo
(cooperation, coordination, intra- and inter-group communication, capacita di
esercitare una leadership efficace e autorevole). Esse dipendono dalle caratte-
ristiche personali proprie di ciascun operatore, ossia: conoscenze, atteggia-
menti, motivazione e personalita [13].

Il procurement di organi e tessuti & un ambito specifico dell’attivita in TI e
si svolge in pil fasi, indispensabili e interconnesse. La buona riuscita di tale
processo richiede la cooperazione di varie figure professionali di diversa pro-
venienza, ossia intensivisti, chirurghi, infermieri, medici legali, neurologi,
familiari, psicologi, CRT, CT, anatomo-patologi, medici e tecnici dei servizi di
diagnostica, addetti agli aspetti logistici e ai materiali biologici, ecc. Nel pro-
curement di organi e tessuti quindi, oltre agli errori propri della TI, possono
comparire nuovi rischi di incidenti causati dal forte stress a cui sono sottopo-
sti gli operatori, dall’inadeguata gestione della relazione, della comunicazione
del dolore, del lutto e dal carente supporto fornito ai familiari.

Recenti osservazioni [14], condotte mediante audit, interviste, questionari
e riunioni con gli operatori dedicati all’attivita di procurement hanno mostra-
to che, in TI e nel procurement di organi e tessuti, accanto alle competenze tec-
niche proprie della professione debbano essere presenti anche abilita non tec-
niche specifiche. Tali abilita dovrebbero essere di supporto nel gestire la
comunicazione e la relazione di aiuto, le crisi emotive proprie e dei familiari,
il dolore del lutto; inoltre, nel condurre un colloquio individuale e/o di grup-
po, spiegare correttamente la morte encefalica, effettuare la proposta di dona-
zione e supportare i familiari. Nuovi dati raccolti attraverso un programma di
ricerca-azione [15], mediante 1’analisi di sette casi di near-miss incidents,
volto a verificare 1’utilizzo nella pratica clinica delle NTS e a stabilire una
gerarchia di importanza di tali abilita, ha mostrato che in TI, particolarmente
nelle donazione di organi e tessuti, I’adeguatezza del sistema Anesthetist Non
Technical Skills (ANTS) puo migliorare se vengono considerate due nuove e
specifiche abilita: emotional awareness e communication/relationship.

Infatti, 1’attenzione alla “comunicazione”, alla “relazione” e alle “emozio-
ni” di tutti, fin dall’inizio del ricovero, facilita il lavoro assistenziale e il pro-
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Fig. 14.2 Sistema
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cesso di donazione [16]. Questo insieme di sei abilita, rask management, team
working, situation awareness, decision-making, emotional awareness ¢ com-
munication/relationship (Fig. 14.2), ¢ stato definito Non Technical Skills in
Organ Donation (NOTSOD) System [15, 16] e sembra configurarsi in grado di
migliorare la qualita e la sicurezza dell’intero processo di donazione; tuttavia,
sono necessari ulteriori studi e ricerche per verificare in modo piu esteso e
approfondito la validita di tale modello.

Questo modello, che comprende quindi sei abilita, puo aiutare gli operato-
ri a gestire le situazioni di crisi emotiva, a controllare le emozioni dei familia-
ri e quelle degli altri operatori e a sviluppare un’efficace comunicazione e rela-
zione di aiuto; tali abilita, inoltre, consentono di spiegare in maniera pitt com-
prensibile il concetto di morte encefalica, di gestire le reazioni di lutto dei
familiari e la proposta di donazione, in modo da aumentare anche il numero
dei donatori.

E chiaro che, per arrivare al completo governo clinico del processo dona-
zione-trapianto, premessa irrinunciabile ¢ che la qualita gestionale delle unita
partecipanti sia di prim’ordine e di alto livello. Essa deve essere capace di
offrire la massima garanzia operativa possibile in termini di efficienza, effica-
cia e sicurezza a tutto il sistema. Nell’esperienza italiana, dalla segnalazione
del donatore all’atto operatorio del trapianto, trascorrono mediamente dieci
ore. In quest’arco di tempo piu di cento persone, di discipline e strutture diver-
se, spesso situate in piu citta, interagiscono con 1’evento donazione-prelievo-
trapianto. In queste ore, ¢ necessario:
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- accertare e certificare la morte secondo i criteri stabiliti di legge;

- valutare 'idoneita del donatore nonché dei singoli organi e tessuti;

- consultare le liste di attesa e individuare, attraverso i sistemi informatici, i
possibili riceventi;

- eseguire i test immunologici per verificare la compatibilita donatore-ricevente;

- assegnare i diversi organi disponibili ai pazienti selezionati, garantendo
innanzitutto le urgenze e i programmi nazionali;

- attivare i necessari mezzi di trasporto (auto, ambulanze, aerei, elicotteri,
ecc.) per il trasporto di campioni biologici ed équipe chirurgiche da e per
diverse localita;

- procurare organi e tessuti, compilare e raccogliere i documenti previsti,
concludere il processo trasmettendo i dati al CNT e seguire il paziente tra-
pianto nel tempo.

Tutto il processo si snoda attraverso le rianimazioni, le direzioni aziendali,

i centri di coordinamento, i laboratori d’immunologia, i laboratori e i servizi
di diagnostica, i centri di trapianto, le centrali di soccorso e le compagnie di
trasporto. Un grande coinvolgimento, quindi, di competenze non soltanto cli-
niche, chirurgiche e immunologiche, ma anche logistiche che devono integrar-
si le une con le altre in una perfetta armonia. E evidente che in un quadro cosi
grande e complesso, I’aspetto organizzativo-gestionale giochi un ruolo deter-
minante richiedendo I'impegno professionale di personale esperto nei vari
livelli della filiera con una ripartizione di compiti e ruoli tale da rendere flui-
da ogni fase dell’intero percorso.
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Guido Barneschi, Andrea Raspanti

15.1 Introduzione

Le discipline chirurgiche sono quelle in cui vengono piu frequentemente ripor-
tati in letteratura errori ed eventi avversi [1]. L’ortopedia ¢ una delle speciali-
ta in cui ¢ pil consistente il rischio clinico e che, di conseguenza, ¢ pil espo-
sta alle contestazioni di carattere medico-legale [2, 3], per vari motivi:

- ¢ fra le specialita con maggiore volume di interventi;

- le competenze dell’ortopedico sono estremamente varie come qualita di
trattamenti (deve saper confezionare apparecchi gessati ed eseguire inter-
venti a cielo chiuso, artroscopie, interventi a cielo aperto, ecc.), come sede
anatomica (deve essere chirurgo della mano, chirurgo della spalla, chirur-
go del rachide, ecc.), come eta dei pazienti (deve essere competente in orto-
pedia pediatrica e in quella geriatrica) ed ¢ praticamente impossibile che un
solo specialista raggiunga elevati livelli di affidabilita in tutti i settori;

- ¢ una specialita sempre piu orientata verso il trattamento chirurgico di
patologie e/o lesioni traumatiche che, in passato, venivano in genere tratta-
te conservativamente con apparecchi gessati. Oggi i pazienti non accettano
piu trattamenti che richiedono lunghe immobilizzazioni e ’evoluzione
delle tecniche chirurgiche offre allettanti alternative che consentono un
recupero piu rapido, ma che comportano un maggiore rischio legato all’a-
lea chirurgica;

- ¢ una specialita dotata di una sostanziale e sempre crescente complessita di
interventi (I’ortopedia ¢ passata nel giro di pochi anni da un numero limi-
tato di interventi relativamente semplici a un’enorme gamma di possibilita
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chirurgiche, spesso con un elevato livello di tecnicizzazione, come la navi-

gazione computerizzata, ecc.) e la dove la complessita ¢ piu alta, maggio-

re ¢ il rischio di sbagliare;

- ¢ una specialita che possiede due anime distinte: 1’ortopedia elettiva e la
traumatologia. Quest’ultima & caratterizzata da un percorso clinico che ini-
zia improvvisamente per definizione, con scelte diagnostiche e terapeutiche
condizionate dal fattore tempo, spesso senza troppo spazio per una program-
mazione ponderata, quantomeno per il primo intervento. L’accelerazione di
tutti i tempi clinico-diagnostico-terapeutici genera una maggior probabili-
ta di errore/evento avverso/danno;

- essendo una specialita che opera sull’apparto locomotore, eventuali danni
emergenti, pur non mettendo in genere in pericolo la vita, producono riper-
cussioni funzionali che comportano limitazioni evidenti sul piano clinico;

- benché I’ortopedia non appartenga alla sfera della medicina estetica, le
aspettative del paziente in questo senso sono oggi particolarmente elevate,
a causa di una crescente attenzione verso le ripercussioni sull’aspetto fisi-
co, oltre che sull’aspetto funzionale. Molti interventi ortopedici si prefig-
gono di correggere delle deformita e, in secondo luogo, molti dei fallimen-
ti procurano un danno estetico evidente.

Quindi, I’ortopedia si contende la palma della specialitd medica piu sogget-
ta al rischio clinico con I’oncologia, I’ostetricia e ginecologia e la chirurgia
generale [3]; per rischio clinico, si intende la probabilita che un paziente sia
vittima di un evento avverso, cio¢ che subisca un qualsiasi danno che sia in
qualche modo imputabile (anche se in modo involontario) alle cure prestate. 11
danno puo consistere in un peggioramento delle condizioni di salute, ma anche
in un aumento della durata delle cure e/o un aumento della spesa assistenzia-
le. Il danno puo essere una conseguenza di un errore che, a sua volta, puo esse-
re definito come il mancato completamento di un’azione pianificata, oppure
come 1’adozione di procedure non adatte allo scopo e, in questo caso, puo
essere prevenibile e correggibile, ma il danno puo anche essere dipendente da
un incidente (cio¢ avvenire per una causa indipendente da un errore vero e pro-
prio) e, in questo caso, non sempre & prevenibile (evento avverso, nell’acce-
zione piu ristretta).

Un errore ¢ spesso il risultato di varie componenti: umane, tecnologiche,
organizzative, procedurali e culturali. A causa di questa complessita, gli even-
ti avversi sono difficili da valutare e richiedono un attento studio, in modo da
poter mettere in atto, quando possibile, una prevenzione primaria. In Svezia,
I’analisi degli eventi avversi nella divisione di ortopedia ha evidenziato che
gli errori in questa specifica disciplina hanno un elevato grado di prevedibi-
lita [4]. E su questo tipo di errori che occorre concentrare le attenzioni e le
risorse.

Le principali tipologie di errore, inquadrabili in una Root Cause Analysis
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Fig. 15.1 Percorso ortopedico-traumatologico

[51, possono essere distinte in: 1) errori di diagnosi; 2) errori di trattamento; 3)
errori di comunicazione; 4) errori di valutazione; 5) problemi ambientali o
relativi al sistema. Nell’ambito degli errori di diagnosi, sono distinguibili ulte-
riori categorie, fra cui le pit importanti sono: diagnosi ritardata, diagnosi man-
cata (patologia o lesione non individuata) o sbagliata (diagnosi di patologia
diversa), mancata prescrizione di test diagnostici ed errata interpretazione dei
test diagnostici. Tra i principali errori di trattamento troviamo, invece: ritardo
di trattamento, tecnica chirurgica sbagliata, fallimento del trattamento, tratta-
mento non necessario ed errori di gestione della ferita chirurgica. Gli errori di
comunicazione vengono distinti in errori di comunicazione verbale e scritta.
Tra gli errori di valutazione vengono considerati: indicazioni sbagliate all’in-
tervento, mancato rispetto dei protocolli e planning inadeguato. Infine, nei
problemi inerenti al sistema, si considerano vari aspetti organizzativi, che
vanno dalla scarsa sicurezza ambientale alle risorse inadeguate.

In ortopedia, il rischio ¢ legato prevalentemente a due tipi di procedure:
diagnostiche e terapeutiche [6] ed ¢ quindi su questi due settori che verra con-
centrata la trattazione, anche se occorre ricordare che una classificazione rigi-
da non ¢ possibile, in quanto le categorie degli eventi avversi sono numerose
e in ogni categoria possono essere presenti diverse cause che, quindi, possono
variamente combinarsi all’interno della catena causale. Ad esempio, nella
categoria dell’errore di trattamento, la tipologia piu classica, ovvero ’inter-
vento effettuato sull’arto sbagliato, vede spesso come principale elemento cau-
sale un errore di comunicazione. L’ospedale ¢ la sede principale dell’errore in
ortopedia e traumatologia e, analizzando il percorso del paziente (Fig. 15.1),
si distinguono tre fasi principali: accesso, degenza e dimissione.
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15.2 Percorso clinico
15.2.1 Accesso in ospedale

L’accesso avviene sostanzialmente attraverso la specialistica ambulatoriale, il
pronto soccorso oppure mediante il trasferimento da altri reparti. La fase di
accesso ¢ quella dove avvengono principalmente gli errori di diagnosi. Questi
ultimi hanno un’incidenza elevata in ortopedia e traumatologia, tale da essere
paragonabile a quella degli errori terapeutici [7] anche se, in letteratura, gli
errori di diagnosi sono stati oggetto di una minore quantita di studi. Le cause
di errore diagnostico sono numerose; tra le principali figurano: un’insufficien-
te raccolta dei dati anamnestici e dell’esame clinico, il mancato controllo della
documentazione sanitaria precedente (esami di laboratorio, relazioni di ricove-
ri ospedalieri precedenti, ecc.); un’insufficiente conoscenza delle malattie
compatibili con la presentazione clinica, la mancata generazione d’ipotesi dia-
gnostiche o la formulazione di ipotesi diagnostiche sbagliate (una diagnosi dif-
ferenziale rivolta principalmente alle patologie pil eclatanti o a quelle incon-
trate piu di recente, piuttosto che all’ipotesi pill probabile su base statistica),
la mancata considerazione di malattie o di terapie associate che modificano il
percorso diagnostico, la mancanza di tempo e il sovraccarico di lavoro, la
mancata conoscenza o la mancata valutazione dei limiti di accuratezza dei test,
e altri ancora.

Distinguendo fra accesso in ambulatorio specialistico e accesso al pronto
soccorso, ¢ quest’ultimo percorso a essere maggiormente a rischio di errore.
L’importanza di un errore diagnostico in un accesso al pronto soccorso ¢ molto
variabile, potendo essere relativamente trascurabile, come la mancata eviden-
ziazione di una frattura di una falange distale di un dito, oppure avere conse-
guenze devastanti, come un danno neurologico insorto per una frattura verte-
brale misconosciuta e, conseguentemente, non adeguatamente immobilizzata.
In molti casi, la mancata diagnosi iniziale comporta un ritardo nell’inizio della
terapia, che puo portare a un risultato finale molto meno favorevole o che puo
rendere piu difficile il trattamento definitivo; inoltre, in tutti i casi di ritardo
nell’individuazione di una lesione, anche il solo prolungamento dei disturbi
dolorosi fino al momento della diagnosi definitiva rappresenta una fonte di
disagio non trascurabile. Infine, anche quando le conseguenze fisiche sono
minime, restano sempre i danni da stress psicologico e quelli relativi al dete-
rioramento del rapporto medico-paziente o alla perdita della fiducia nei con-
fronti del medico o della struttura sanitaria.

15.2.2 Accertamenti clinici

15.2.2.1 Diagnosi
Il pronto soccorso traumatologico ¢ stato definito come “la tempesta perfetta”
per il traumatologo (e il radiologo) [8, 9], in quanto possono verificarsi con-
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temporaneamente le seguenti condizioni: paziente instabile, difficolta a racco-
gliere un’anamnesi completa, necessita di prendere rapidamente decisioni
importanti, confluenza di diverse competenze specialistiche, necessita di
diversi trattamenti contemporanei, sovraffollamento, personale sanitario gio-
vane o in formazione.

La concentrazione dei fattori di rischio si verifica nel politraumatizzato,
dove alcune lesioni di competenza ortopedica passano frequentemente inosser-
vate in fase iniziale, sia per la necessita di orientare la diagnostica clinica e
strumentale verso le condizioni che mettono a repentaglio la vita del paziente,
sia per la molteplicita delle lesioni, alcune delle quali, per la gravita o per I’in-
tensita dei disturbi, determinano un effetto distraente su fratture piu difficili da
individuare con il solo esame clinico (come quelle vertebrali). Non sempre la
prima valutazione ¢ affidabile; ad esempio, puo succedere che 1’attenzione
venga inizialmente rivolta verso lesioni piu appariscenti, ma con minore prio-
rita: un grave trauma facciale ¢ grossolanamente evidente ed emotivamente
coinvolgente ma, se le vie aeree sono pervie, raramente costituisce un serio
pericolo per la vita, mentre puo distogliere 1’attenzione da una lesione cervi-
cale instabile di importanza prioritaria.

Le lesioni misconosciute di gran lunga piu frequenti sono rappresentate
dalle fratture, seguite a lunghissima distanza dalle lesioni legamentose, dalle
lussazioni e dalle lesioni tendinee. Ancora meno frequenti sono le lesioni
vasculo-nervose, ma la loro importanza & elevata per il rischio di danni irre-
versibili. La necessita di un’accurata valutazione neurovascolare degli arti nel
paziente traumatizzato-ortopedico € sicuramente ben riconosciuta, ma spesso
trascurata: un interessante studio pubblicato sull’American Journal of Medical
Quality del 2012 [10] evidenzia I’esistenza di un’associazione statisticamente
significativa tra ’aumento dell’esperienza dell’esaminatore e una ridotta o
inadeguata documentazione in cartella sullo stato neurovascolare delle estre-
mita dei pazienti esaminati.

Le cause che portano al mancato riconoscimento di una frattura sono nume-
rose; si possono distinguere i seguenti gruppi principali: assenza di esami stru-
mentali mirati, mancata visualizzazione della frattura pur con esame strumen-
tale mirato, errata interpretazione dell’esame, effettiva assenza di segni radio-
grafici di lesione.

La mancata prescrizione di esame radiografico ¢ al secondo posto come
causa di errore diagnostico, preceduta soltanto dalla mancata visualizzazione
della frattura in radiografie correttamente eseguite [11]. La causa dell’errore di
prescrizione pud essere dovuta a vari fattori. Prima di tutto, occorre ricordare
che se la necessita di effettuare un esame radiografico mirato ¢ facile da indi-
viduare in un paziente cosciente in grado di segnalare la presenza di dolore
sulla sede della frattura, non lo ¢ senz’altro in un paziente incosciente o,
comunque, con sensorio alterato. Inoltre, anche in un paziente vigile il dolore
pud non essere sempre presente, soprattutto in soggetti anziani, nei quali, inol-
tre, gli effetti di un trauma normalmente non efficiente possono essere sotto-
stimati a causa della frequente concomitanza di una fragilita ossea.
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Fig.15.2 Paziente con frattura lussazione C5-C6: la lesione non ¢ visibile nel radiogramma in late-
rale (sinistra) per la sovrapposizione delle spalle. La diagnosi & possibile (freccia) o con la trazio-
ne delle braccia, come in questo caso (destra) oppure pill semplicemente con una TC mirata

La mancata visualizzazione della frattura pur con esame strumentale mira-
to ¢ un evento relativamente frequente in alcuni distretti anatomici mal visua-
lizzabili nelle proiezioni standard. Ad esempio, le fratture del rachide cervica-
le inferiore e di quello toracico alto sono spesso “invisibili” a causa della
sovrapposizione delle spalle nella proiezione laterale (Fig. 15.2); quindi, se il
quadro clinico o la dinamica dell’incidente non permettono di escludere la pre-
senza di tali lesioni, & necessario un approfondimento diagnostico con TC.

L’errata interpretazione di un esame correttamente eseguito & al primo
posto come causa di errore nella diagnostica per immagini [11], mentre 1’effet-
tiva assenza di segni radiologici, pur in presenza di una lesione (il vero falso
negativo), € un’evenienza rara ma possibile (Fig. 15.3). Questi errori afferisco-
no principalmente alla specialistica radiologica, per cui si rimanda alla lettera-
tura specifica [12, 13].

Le sedi piu frequenti di frattura misconosciuta sono la mano, il polso, il
piede e la caviglia; caratteristicamente, ogni sede anatomica ha un tipologia
prevalente di lesione misconosciuta, con gradi di pericolosita molto diversi: a
livello del polso, se la sede anatomica piu frequente della frattura miscono-
sciuta & rappresentata dall’estremita distale del radio (soprattutto le fratture a
legno verde nei soggetti in accrescimento), quella di gran lunga pill importan-
te, per le conseguenze cliniche, ¢ la frattura dello scafoide carpale, talora del
tutto invisibile nei radiogrammi iniziali. Al gomito viene piu frequentemente
ignorata la frattura del capitello radiale; a livello dell’anca, le fratture delle
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Fig. 15.3 Paziente con trauma cranico in cui I’esame TC (immagine dello scannogramma a sini-
stra) non ha evidenziato lesioni traumatiche. Nel controllo radiografico effettuato a 40 giorni di
distanza si evidenzia una sublussazione C4—C5 per distorsione grave (lesione completa dei lega-
menti posteriori). L’'immagine non era evidente alla TC iniziale perché, in posizione supina, la
sublussazione si riduce spontaneamente

branche sono le lesioni meno individuate, anche se le conseguenze sono deci-
samente piu gravi nelle meno frequenti fratture di collo femore misconosciu-
te. A livello del ginocchio, non viene posta frequentemente la diagnosi di frat-
tura della spina tibiale, ma sono le piu rare fratture articolari del piatto a pro-
durre conseguenze piu gravi. A livello della caviglia e del piede sono soprat-
tutto le fratture del malleolo esterno e delle apofisi calcaneari a sfuggire alla
diagnosi iniziale, ma il livello di attenzione deve essere molto piu elevato nel-
I’escludere le fratture calcaneari talamiche, le fratture del collo astragalico e la
piu rara frattura-lussazione di Lisfranc, che determina postumi ben pil consi-
stenti se non tempestivamente trattata.

Per quanto riguarda il rachide, la maggior parte delle mancate diagnosi ini-
ziali comporta dei rischi consistenti: a livello cervicale sono soprattutto le frat-
ture dell’atlante e dell’epistrofeo (in particolare del dente), a comportare un
serio pericolo di danni neurologici, anche fatali, o di pseudoartrosi. A livello
del rachide toracico, sono le fratture da compressione delle prime vertebre a
passare frequentemente misconosciute, in quanto, analogamente alle vertebre
cervicali inferiori, non sono visibili nei radiogrammi standard. Ma le fratture
che passano piu frequentemente misconosciute sono quelle del passaggio tora-
co-lombare nei soggetti anziani o con fragilita ossea, in quanto, benché queste
vertebre siano spesso sede di cedimenti in compressione anche per traumi a
bassa energia, il distretto non viene sufficientemente indagato o perché il trau-
ma viene ritenuto insufficiente, o perché I’esame viene erroneamente centrato
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sul rachide lombosacrale (sede del dolore irradiato).

D’altra parte, gli errori della diagnostica possono essere anche di carattere
opposto a quelli precedentemente descritti, ovvero possono consistere in una
prescrizione di esami radiografici 1a dove non sono indicati, oppure in una dia-
gnosi radiografica di frattura 1a dove ¢ assente (falsi positivi radiografici, per
artefatti di sovrapposizione o per varianti anatomiche). Il danno consiste, nel
primo caso, nell’inutile esposizione a radiazioni ionizzanti potenzialmente
dannose e, nel secondo, nella conseguente prescrizione di trattamenti (di soli-
to contenzioni esterne) non necessari. La percentuale di falsi positivi radiogra-
fici nella radiologia dell’apparato scheletrico in un pronto soccorso puo rag-
giungere addirittura il 18% dei casi, se il radiologo non ha ancora maturato una
competenza specifica nel settore [14].

Non tutti gli errori diagnostici possono esitare in errori terapeutici in quan-
to, benché in traumatologia ortopedica sia relativamente frequente che picco-
le fratture passino inosservate e, quindi, diagnosticate come contusioni o di-
storsioni, il trattamento (immobilizzazione, riposo o arto in scarico) finisce per
essere sovrapponibile e il risultato finale comunque favorevole.

15.2.2.2 Terapia
Il paziente entra nella degenza ortopedica-traumatologica attraverso vari
accessi (Fig. 15.1) e, considerando le caratteristiche della specialita, il ricove-
ro ¢ tipicamente mirato all’effettuazione di un intervento chirurgico.
Considerando che gli errori terapeutici di tipo chirurgico sono quelli piu fre-
quenti, & su questi che si sono maggiormente concentrati gli studi in letteratu-
ra. In un lavoro pubblicato su Archives of Surgery del 2009 [15] sono state
analizzate tutte le procedure chirurgiche e/o invasive scorrette dovute a errori
compiuti dentro o fuori dalla sala operatoria; sono stati analizzati i dati dei
Veterans Health Administration (VHA) Medicals Centers dal 20001 al 2006 ed
¢ emerso che circa il 50% degli eventi avversi era avvenuto nelle sale opera-
torie, mentre il restante 50% al di fuori di queste. La chirurgia ortopedica si ¢
piazzata ai primi posti per eventi avversi occorsi in sala operatoria mentre, per
quanto riguarda quelli occorsi fuori dalla sala, le procedure di radiologia inter-
ventistica invasiva hanno registrato il primato. La causa pill comune di errore
¢ stata la mancanza di comunicazione.

Le procedure chirurgiche e/o invasive scorrette rappresentano una sfida
non solo dentro alla sala operatoria, ma anche al di fuori. Gli errori chirurgici
possono essere inquadrati nei seguenti gruppi principali.

Errori di identificazione del paziente rispetto all'intervento programmato

Tali errori possono essere ulteriormente suddivisi in tre tipi: interventi effet-
tuati nel paziente sbagliato, interventi effettuati nella sede anatomica sbaglia-
ta, interventi effettuati con una procedura sbagliata [16, 17]. Questi errori
hanno due caratteristiche peculiari che li rendono particolarmente interessanti
nell’ambito della gestione del rischio clinico: il primo ¢ che le conseguenze in
termini di danno arrecato al paziente sono particolarmente gravi, il secondo ¢
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costituito dalle notevoli possibilita di prevenzione, tali da porre come obietti-
vo realistico anche alla completa eliminazione, trasformandoli in never events.

Questa tipologia di errore non ¢ affatto rara: ¢ stato calcolato che il rischio
di effettuare un errore di sede anatomica nell’arco di 35 anni di carriera pro-
fessionale di un ortopedico ¢ di circa il 25%, con particolare frequenza di erro-
ri di lato nelle artroscopie e di errori di livello nella chirurgia vertebrale [18].

Gli errori di lato possono essere prevenuti mettendo in atto varie tipologie
di provvedimenti: 1) le verifiche preoperatorie, con ’analisi clinica e degli
esami strumentali e I’impiego di apposite voci nella checklist preoperatoria.
L’identificazione della persona, del lato da operare e del tipo di intervento pro-
grammato dovrebbero avvenire sempre al momento dell’inserimento nelle liste
di attesa, all’accettazione in ospedale, all’arrivo del paziente all’interno del
comparto operatorio e all’ingresso nella sala operatoria, coinvolgendo sempre
il paziente, qualora il suo stato di coscienza e il livello di vigilanza non siano
compromessi da patologie concomitanti; 2) la marcatura del sito con inchio-
stro resistente alle procedure di asepsi. Il segno deve essere visibile anche
dopo la preparazione del campo sterile. Qualora la sede sia suscettibile di erro-
re anche se il lato ¢ corretto (ad esempio, le varie dita della mano), il segno
deve essere specificamente marcato sulla parte anatomica da operare, even-
tualmente disegnando proprio I’incisione; in ogni caso il segno non deve esse-
re ambiguo, deve essere tracciato dal primo operatore e il tipo di segno deve
essere noto a tutto lo staff; inoltre, non devono essere presenti altri segni sul
corpo. Nella chirurgia vertebrale, per apporre il segno sulla cute, pud essere
necessario 1’ausilio di tecniche radiologiche specifiche in modo da individua-
re la corrispondenza cutanea del livello chirurgico o della singola vertebra; 3)
il time-out, ovvero I’ultima verifica immediatamente prima dell’incisione chi-
rurgica, effettuata dai membri dell’équipe: ogni attivita deve essere sospesa
per un istante e la correttezza del sito deve essere controllata ancora una volta,
visualizzando anche il segno sulla cute.

Nonostante I’impiego di protocolli, le segnalazioni di errore di sede sono
in continuo aumento [2], probabilmente anche perché, a causa del migliora-
mento della trasparenza, affiorano piu casi all’osservazione. Quindi, le lacune
da colmare in questo settore sono tutt’altro che trascurabili, soprattutto perché
il rischio dell’errore di lato tende a essere sottostimato da parte dell’ortopedi-
co che, spesso per un eccesso di sicurezza, lo ritiene improbabile.

Errori di tecnica chirurgica

Gli errori di tecnica chirurgica sono estremamente variabili a seconda della
tipologia dell’intervento e una trattazione dettagliata esula dalle finalita di
questo capitolo. La chirurgia pit frequentemente chiamata in causa ¢ quella
del rachide [19] (danni neurologici, ecc.) e quella protesica dell’anca e del
ginocchio [20, 21] (mobilizzazioni delle componenti protesiche, ecc.). In que-
sti settori, incidono pesantemente anche le complicanze infettive, che sono
state incluse nel gruppo successivo.
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Complicanze chirurgiche postoperatorie

La maggior parte dei fallimenti della chirurgia ortopedica & relativa alla com-
parsa di complicanze chirurgiche postoperatorie che spesso dipendono dalla
mancata adozione di adeguate misure preventive. Nell’ambito delle patologia
traumatica e ortopedica, le complicanze chirurgiche possono essere distinte in
locali e generali. Le principali complicanze locali sono relative alle infezioni,
che sono in continuo aumento in chirurgia nonostante i miglioramenti nell’ap-
plicazione dell’asepsi, probabilmente anche a causa della continua evoluzione
degli impianti e dei sistemi di osteosintesi, che richiedono interventi sempre
piu complessi e di durata prolungata, senza trascurare 1’importanza del feno-
meno sempre temibile della comparsa di nuovi ceppi batterici resistenti. Il
rischio infettivo non puo essere annullato del tutto, ma occorre esercitare un’a-
zione di contenimento, perseguendo tale scopo tramite la pill accurata esecu-
zione dei singoli procedimenti sanitari secondo le regole di asepsi, sia nelle
fase di preparazione all’intervento chirurgico presso il reparto di degenza, che
nella fase chirurgica, all’interno del blocco delle sale operatorie, e nella fase
postoperatoria immediata, di nuovo in reparto. La sterilita in sala e la gestio-
ne delle ferite chirurgiche in reparto rappresentano il fulcro della prevenzione
delle infezioni.

Le complicanze di tipo generale sono estremamente variabili ma, in ambi-
to ortopedico, il settore piu largamente coinvolto nel risk management ¢ rap-
presentato dalle tromboembolie. La profilassi antitromboembolica (ATE) e,
quando necessaria la terapia ATE, rappresentano un tema dibattuto e contro-
verso. Esistono varie linee guida, redatte dai maggiori esperti del settore e
continuamente riviste e aggiornate. Queste prendono in considerazione i vari
reparti dove il rischio tromboembolico ¢ piu consistente (e 1’ortopedia si col-
loca ai primi posti), personalizzando il rischio tromboembolico globale del
paziente. Un’adeguata profilassi antitromboembolica deve sempre essere sta-
bilita alla luce della sua controparte: il rischio emorragico. I pazienti con alte-
razioni dell’assetto coagulativo prima del ricovero, sia per I’assunzione di far-
maci antiaggreganti o dicumarolici o per malattie congenite o acquisite del
processo di emostasi, richiedono un’attenta analisi, anche in ambito internisti-
co o specialistico, al fine di trovare un giusto equilibrio tra rischio trombotico
ed emorragico.

Nell’ambito delle complicanze di tipo generale, tra gli indicatori di sicurez-
za nei reparti ortopedici ¢ stato molto utilizzato I’indice di mortalita. In un
recente articolo [22] sono state analizzate le morti in ambiente ortopedico
usando un approccio qualitativo. L’obiettivo di questo studio era quello di
individuare i fattori causali di tutte le morti e le conclusioni sono state che la
maggior parte di queste erano dovute a complicanze evitabili o, comunque,
trattabili.
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15.2.3 Dimissione

Anche la dimissione & un momento critico del percorso clinico. E essenziale
che al paziente venga fornita un’informazione chiara, dettagliata e che eviden-
zi tutti 1 possibili rischi (ad esempio, quelli da una profilassi tromboembolica
o da una terapia antibiotica non correttamente proseguita o interrotta a domi-
cilio).

La medication riconciliation e ’handover [23] rappresentano oggi momen-
ti cruciali nella gestione del paziente a domicilio e nel passaggio delle conse-
gne dal medico ospedaliero a quello di medicina generale. La comunicazione
nella fase di dimissione ¢ quindi importantissima e dobbiamo avere la garan-
zia che tutte le informazioni arrivino al destinatario, semmai invitandolo a
rileggere le prescrizioni di farmaci o ripetere le raccomandazioni fatte.

E opportuno, inoltre, considerare da parte del medico gli aspetti sociali-
culturali e le caratteristiche di personalita del paziente per essere sicuri che le
indicazioni che vengono date mediante la scheda di dimissione siano ben com-
prese e non comportino degli stravolgimenti in ambito familiare.

Si sono rilevate utili in fase di dimissione alcune checklist, talvolta parte
della cartella clinica, che ricordano al medico tutte le verifiche necessarie prima
di dimettere il paziente, compresa la rimozione di eventuali device e ricordan-
do le cose da riferire al medico curante in casi di particolare complessita.

15.3 Controllo e gestione del rischio

La suddivisione delle criticita presenti nel percorso clinico viene di solito
ripartita in criticita legate all’organizzazione, alle tecnologie e alle professio-
nalita (Tabella 15.1). Le criticita degli errori di diagnosi sono legate principal-
mente alla professionalita e all’organizzazione. Per quanto riguarda la profes-
sionalita, occorre migliorare la formazione specifica e I’addestramento del
personale sanitario. In questo settore, vari protocolli terapeutici indicano i per-
corsi da utilizzare in caso di paziente traumatizzato, soprattutto nell’ottica di
escludere le lesioni vertebrali. L’informazione sulla tipologia delle lesioni piu
facilmente misconosciute, soprattutto se potenzialmente gravi, permette di
mantenere un elevato livello di attenzione nei confronti delle specifiche sedi
anatomiche. Se il sospetto clinico ¢ consistente, come ad esempio nei traumi
del polso in cui ¢ vivace la dolorabilita alla pressione sulla tabacchiera anato-
mica, anche in assenza di chiare lesioni dello scafoide all’esame radiografico,
¢ opportuno comunque immobilizzare il polso con primo dito incluso e rivalu-
tare clinicamente e, eventualmente, radiograficamente il paziente a distanza di
7-10 giorni, quando un’eventuale frattura composta sara sicuramente pil evi-
dente per I’iniziale riassorbimento osseo. Nei traumi distorsivi cervicali, esi-
stono specifici protocolli per determinare la necessita o meno di effettuare un
esame radiografico. Infine, una frattura del passaggio toracolombare in un
soggetto osteoporotico che arriva al pronto soccorso per una lombalgia, non
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Tabella 15.1 Possibili interventi di controllo del rischio

Criticita
Formative Organizzative Tecnologiche
Accesso Aggiornamento Riduzione degli accessi Disponibilita di una
(pronto soccorso) professionale sui principali  al pronto soccorso diagnostica strumentale
errori di diagnosi (interventi sul di facile accesso e di
territorio, ecc.) buona qualita

Turnazione medica

con tempi di recupero
adeguati

Tutoraggio dei medici
giovani o in formazione

Degenza Reparto Aggiornamento Migliorare i mezzidi  Informatizzazione
professionale sulle comunicazione nel cartella e scheda
complicanze post- percorso terapeutica

traumatiche e
postoperatorie (sindromi
compartimentali, ecc.)

Rispetto di protocolli

aggiornati
Sala operatoria Training chirurgico Consenso informato  Disponibilita di
adeguato Checklist operatoria ~ strumentari per coprire
un ampio ventaglio
di scelte chirurgiche
Creazione di pool
chirurgici superspecialistici
(chirurgia mano, chirurgia
vertebrale, ecc.)
Dimissione Percorsi di continuita

terapeutica efficienti

passera inosservata se nella formazione del personale saranno esplicitate le
linee guida della lombalgia acuta (che prevedono di effettuare comunque un
controllo radiografico del rachide nei pazienti di eta superiore ai 55 anni) e le
nozioni di base dell’epidemiologia delle fratture che indicano in L1 e T12 le
sedi di gran lunga pilu frequenti (per cui, I’estensione dei controlli radiografi-
ci a queste vertebre non sara omesso).

Dal punto di vista delle criticita legate all’organizzazione, vanno distinte le
varie sedi del percorso diagnostico-terapeutico. A livello del pronto soccorso
e delle strutture dell’emergenza, gli interventi dovrebbero essere rivolti verso
la regolamentazione e la razionalizzazione degli accessi, con la prevenzione
dell’affollamento.

Nell’ambito dei reparti di degenza di ortopedia e traumatologia, le principa-
li criticita sono: 1’identificazione del paziente, I’identificazione del lato/sito
chirurgico, la corretta gestione del reparto e compilazione della cartella clinica
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e della scheda terapeutica unica (STU), la valutazione dello stato vasculo-ner-
voso periferico, la prevenzione del tromboembolismo venoso, il controllo del
sanguinamento pre- e postoperatorio, la prevenzione delle infezioni e le corret-
te indicazioni nella fase postoperatoria e alla dimissione. Alcune di queste cri-
ticita sono comuni a ogni altro reparto, altre sono piu specifiche. Una cartella
clinica non adeguatamente compilata rappresenta, oltre che un serio pericolo
per il paziente, anche un atto di negligenza. In assenza di un preciso diario cli-
nico risultera difficile, se non impossibile, ricostruire chiaramente I’iter diagno-
stico-terapeutico di quel paziente, qualora I’insorgenza di un evento avverso
imponga di ripercorrerne minuziosamente la storia.

Anche per la prevenzione dell’errore chirurgico le criticita principali sono
di tipo organizzativo e di tipo professionale. Dal punto di vista organizzativo,
lo strumento fondamentale ¢ rappresentato dalla checklist chirurgica che deve
essere sintetica, completa, intuitiva e facilmente comprensibile a tutti gli ope-
ratori sanitari coinvolti, dal chirurgo, all’anestesista, agli infermieri di reparto
e del compartimento operatorio. Tutto questo risulta vano se non ¢ accompa-
gnato da una compilazione completa in ogni settore da parte di tutti gli “atto-
ri” e nei precisi tempi prestabiliti. Risultano inutili e dannose le compilazioni
postume da parte di un unico operatore. Gli sforzi per assicurare la qualita e le
future indagini dovrebbero, quindi, essere indirizzati verso due aree principa-
li: quelle in cui I’errore ha un tasso di incidenza maggiore (comunicazione,
strumentazioni) e quelle in cui I’errore, seppur meno frequente, rappresenta un
serio rischio per il paziente (somministrazioni di farmaci/medicamenti, errori
di sito chirurgico) [2].

Dal punto di vista professionale, ¢ possibile limitare gli errori di tecnica
chirurgica migliorando 1’addestramento del personale anche in laboratori di
simulazione. E auspicabile, soprattutto nelle grandi strutture ospedaliere, un
futuro orientamento verso lo sviluppo delle discipline superspecialistiche,
ovvero verso la creazione di pool di chirurghi dedicati ad alcuni settori speci-
fici, come gia in parte avviene con la chirurgia della mano e la chirurgia ver-
tebrale.

La maggior parte delle complicanze in ortopedia e traumatologia puo esse-
re trattata, a patto che esse siano anticipate e che siano istituite strategie per la
gestione del rischio clinico. E piul corretto parlare di gestione del rischio piut-
tosto che di eliminazione del rischio, perché 1’obiettivo realistico non puo con-
sistere nella neutralizzazione completa. Il rischio ¢ una condizione sempre
presente, per cui i nostri obiettivi devono consistere nell’identificazione, nella
comprensione, nella gestione e, infine, nell’arginamento degli eventi avversi.
La finalita principale del gestione del rischio clinico ¢ la prevenzione prima-
ria, che comprende la cultura dell’aggiornamento continuo e del training pro-
fessionale, rivolti alla somministrazione di cure adeguate; inoltre, vanno
migliorate le capacita comunicative e la prevenzione degli errori chirurgici,
con I’aiuto di protocolli e di checklist gia ampiamente diffusi e disponibili.

Occorre imparare dai propri errori. Da qui I'importanza degli audit clinici
e Mortality and Morbidity meetings. Gli eventi avversi, gli errori o i quasi-
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errori devono essere contestualizzati; si devono poi individuare i rischi e le
criticita del contesto, per poter introdurre delle misure di controllo e preven-
zione. Tutto questo ¢ possibile se c’¢ un’adeguata comunicazione, un adegua-
to consulto, un controllo e una revisione dei casi ma, soprattutto, se c’¢ una
dirigenza della struttura che crede nella sicurezza delle cure.

Un moderno approccio alla gestione del rischio clinico & rappresentato
dalla Failure Mode and Effects Criticality Analysis (FMECA), tecnica che per-
mette di localizzare difetti o errori del sistema in modo simulato. I dati relati-
vi a questa interessante procedura, sperimentata anche in reparti di ortopedia
[6], sono ancora preliminari ma decisamente utili nell’ambito della gestione
del rischio clinico.

Infine, vogliamo ricordare due elementi importanti da considerare nel risk
management in ortopedia: il primo ¢ che la criticita pit grande non risiede nel
rischio in sé, ma spesso ¢ nella volonta di ignorarlo, in quanto molti ortopedi-
ci non ne sono pienamente consapevoli e, quindi, non sentono I’esigenza di
analizzarlo.

Il secondo ¢ che un buon rapporto medico-paziente ¢ essenziale quanto la
competenza professionale e il rispetto dei protocolli e delle linee guida. Quando
affrontiamo la pratica clinica, i principi della medicina classica, dal giuramen-
to di Ippocrate in poi, devono essere sempre tenuti in mente, per cui la miglio-
re prevenzione, non solo dell’evento avverso ma anche delle conseguenze
medico-legali, puo essere riassunta, secondo Nebel [24], nell’antico precetto
“love thy patient”.
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Mario Amore, Paolo Girardi, Maurizio Pompili,
Marco Innamorati

16.1 Introduzione

La malattia mentale comprende un insieme di sindromi e disturbi molto diver-
si per presentazione e andamento che, per tale motivo, richiedono percorsi cli-
nico-assistenziali diversificati. Attualmente, 1’attivita clinico-assistenziale in
Italia ¢ distribuita tra diverse tipologie di servizi: i servizi territoriali o dipar-
timenti di salute mentale (DSM), i servizi di diagnosi e cura (SPDC) ospeda-
lieri, i day hospital e i centri diurni, e le residenze sanitarie psichiatriche.
Nel campo dell’assistenza psichiatrica ospedaliera, la ricerca sugli errori
terapeutici e assistenziali ¢ stata abbastanza scarsa [1, 2]. Recentemente,
Hanrahan, Kumar e Aiken [1] hanno cercato di determinare gli eventi avversi
che si sono verificati in 67 ospedali generali della Pennsylvania in base a un
questionario inviato a oltre 350 infermieri professionali. I risultati indicano
che il 19% degli infermieri intervistati ha riferito di errori nella somministra-
zione dei farmaci, il 44% ha riferito di cadute di un paziente esitate in una
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lesione o trauma, il 39% ha riferito di lesioni e incidenti avvenuti a danno
dello staff clinico-assistenziale, e il 79% ha riferito di abusi e minacce verba-
li dirette contro il personale infermieristico. Le analisi statistiche hanno rive-
lato alcune relazioni tra fattori organizzativi e frequenza degli eventi avversi.
Per esempio, migliori capacita gestionali erano associate a un minore numero
di cadute accidentali, e una migliore relazione infermiere-medico e migliori
capacita gestionali erano entrambe associate con una minore incidenza di
lesioni e incidenti avvenuti a danno dello staff clinico-assistenziale.

Nell’assistenza psichiatrica sono presenti diverse aree di criticita che
richiedono un’attenzione immediata a causa del fatto che le conseguenze degli
errori commessi possono essere gravi. Queste aree d’intervento sono: la ridu-
zione dei comportamenti suicidari e auto-mutilatori all’interno delle strutture
di cura, la riduzione delle reazioni terapeutiche negative ai farmaci prescritti
all’interno dei servizi psichiatrici, la riduzione dell’uso di mezzi coercitivi di
reclusione e contenimento, e la riduzione dei comportamenti aggressivi e vio-
lenti verso il personale.

Nel campo dell’assistenza psichiatrica ¢, pertanto, necessario valutare il
rischio di un evento pericoloso per la salute del paziente o del personale oltre
alle criticita legate alle fasi di passaggio tra differenti servizi di cura, alla
comunicazione e a compiti specifici di ogni fase che caratterizza il percorso
clinico-assistenziale del paziente psichiatrico in Italia (gestione delle terapie,
prevenzione del rischio di suicidio e delle aggressioni).

16.2 Percorso clinico
16.2.1 Errori di terapia

Gli errori nella prescrizione e somministrazione dei farmaci sono tra gli erro-
ri pit comuni in ambito medico, ma gli articoli presenti in letteratura che stu-
diano questi errori in psichiatria non sono molti e quelli presenti sono basati
di solito sul self-report. In questi studi si chiede al personale infermieristico di
riferire il numero di errori cui ha assistito e il numero di prescrizioni sommi-
nistrate, ma questo ¢ un metodo potenzialmente soggetto a diversi errori che
possono condurre a sottostimare il fenomeno [3].

Ito e Yamazumi [4] hanno condotto uno studio multicentrico su 132 unita
operative di 44 ospedali psichiatrici giapponesi, con 1’obiettivo di identificare
i pit comuni errori nella somministrazione dei farmaci avvenuti nell’assisten-
za psichiatrica a lungo termine. Gli autori hanno ricevuto la comunicazione di
221 incidenti che potevano essere dannosi per il paziente (per un’incidenza di
0,79 errori per 1.000 giorni di trattamento per paziente), solo il 24,9% dei
quali ¢ stato scoperto e intercettato prima che raggiungesse il paziente.

Dei 221 incidenti, il 35,7% erano legati alla somministrazione del farmaco
sbagliato (0,28 per 1.000 giorni di trattamento per paziente), mentre i restanti
erano inclusi in una categoria residua.
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Gli errori correlati alla somministrazione del farmaco sbagliato erano cosi

distribuiti:

- autosomministrazione: 5,4%;

- somministrazione farmaco a una persona sbagliata: 5%;

- somministrazione orario sbagliato: 19,9%;

- omessa somministrazione di una dose del farmaco: 15,8%;
- somministrazione di un dosaggio sbagliato: 13,6%;

- altre cause: 14,9%.

Secondo gli autori, il 28,5% degli errori poteva comportare conseguenze
potenzialmente serie per il paziente, e il 14,9% poteva comportare conseguen-
ze potenzialmente significative per la sua vita. Le analisi multivariate hanno
indicato come predittori principali degli errori, la presenza di due o piu pazien-
ti con omonimia nello stesso reparto, e la presenza di un numero inferiore di
personale infermieristico nel reparto.

Recentemente, Procyshyn et al. [5] hanno condotto una revisione della let-
teratura sull’argomento e hanno individuato 14 studi che valutavano la preva-
lenza degli errori medici in psichiatria. La prevalenza degli errori riportata dai
diversi studi era molto variabile, riflettendo in primo luogo il setting scelto per
lo studio e in secondo luogo la statistica con cui erano stati presentati i risulta-
ti. Per tale motivo, gli autori della review hanno suggerito che un confronto tra
1 diversi studi fosse impossibile. In generale, gli eventi descritti dai diversi
studi riguardavano errori nella prescrizione dei trattamenti (prescrizioni ambi-
gue o illeggibili, ma anche errori dovuti a una scarsa conoscenza del farmaco
prescritto), nella loro trascrizione e somministrazione (per esempio, errori nella
frequenza, nelle dosi e nel tipo di farmaco somministrato), nella trascrizione dei
cambiamenti terapeutici, e nel monitoraggio del trattamento farmacologico.

Gli stessi autori [5] hanno anche valutato il ruolo di alcuni fattori inerenti
il paziente e di quelli inerenti I’organizzazione che possono aver influito sugli
errori, anche se alcuni dei fattori elencati sono, in realta, specifici dei contesti
ambulatoriali pit che di quelli di ricovero ospedaliero. I fattori legati alle
caratteristiche del paziente individuali erano: 1’aderenza ai trattamenti pre-
scritti, ’essere in trattamento con piu di un medico e le difficolta nel discrimi-
nare i sintomi della psicopatologia vs. gli effetti collaterali dei trattamenti. Un
comune fattore organizzativo era, per esempio, la discontinuita dei trattamen-
ti cui &€ comunemente sottoposto il paziente psichiatrico, che ¢ seguito contem-
poraneamente dal medico di medicina generale, dallo psichiatra e, talvolta, da
altri specialisti, e che passa frequentemente tra setting ambulatoriale e setting
ospedaliero. In questi casi, la mancanza di comunicazione tra i diversi servizi
puo accrescere enormemente la probabilita di un errore. Morcos et al. [6], ad
esempio, hanno studiato i problemi nella trasmissione delle informazioni tra
settori di cura primari e quelli secondari. Secondo gli autori, differenze nel
piano terapeutico trascritto erano presenti nel 69% dei casi studiati quando il
paziente passava dai servizi ambulatoriali a quelli di ricovero e nel 43% dei
casi quando doveva essere dimesso dai servizi ospedalieri per ritornare sotto
I’assistenza dei servizi territoriali.
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Un altro fattore problematico potrebbe riguardare il ruolo della terapia pre-
scritta “al bisogno”. In questo caso, alcuni autori sostengono che la qualita
della prescrizione potrebbe essere peggiore rispetto a quella della terapia pre-
scritta regolarmente [7].

16.2.2 Rischio di suicidio

Il suicidio all’interno dei servizi di cura puo indicare un serio fallimento del
sistema e, per tale motivo, i ministri della salute di diverse nazioni hanno con-
cordato che esso deve essere trattato come un evento sentinella che deve esse-
re attentamente monitorato. Tuttavia, si sa che il suicidio all’interno degli
ospedali psichiatrici ¢ un evento non raro [8, 9]. Negli USA, i suicidi nei
pazienti ricoverati sono il secondo evento sentinella per grandezza del feno-

meno, mentre in Italia sono il primo [10, 11]. Tra il 2004 e il 2012, su 6.318

eventi riferiti alla Joint Commission per 1’accreditamento delle strutture sani-

tarie statunitensi sono state 620 le segnalazioni di comportamenti suicidari

(pari al 9,8% del totale delle segnalazioni) [11], mentre in Italia hanno rappre-

sentato il 16% di tutti gli eventi sentinella riportati tra il 2005 e il 2007 [10].
Gli studi hanno indicato che, per una riduzione del rischio di suicidio

all’interno dei reparti psichiatrici e non, le criticita da affrontare sono diverse:

1. corretto assessment del rischio di suicidio;

2. corretto trattamento del rischio di suicidio;

3. fattori organizzativi quali strutturazione fisica e arredi del reparto, esiguita
e scarsa formazione del personale, disponibilita di mezzi potenzialmente
letali per commettere il suicidio;

4. gestione attenta della prima settimana dopo 1’ingresso in reparto, e del
periodo in cui sono programmate le dimissioni, i trasferimenti, e le prime
settimane o mesi dopo la dimissione dal reparto.

16.2.3 Aggressioni al personale

All’interno degli ambienti di cura, le aggressioni possono comprendere tutta
una serie di atti che vanno dalle minacce verbali agli attacchi fisici nei con-
fronti del personale. Questo tipo d’incidenti sono abbastanza comuni.
Un’indagine conoscitiva del National Health Service britannico ha individua-
to approssimativamente 65.000 episodi di violenza contro membri dello staff
sanitario nel biennio 1998-1999 [12]. Tuttavia, gli episodi di aggressioni ver-
bali e di minacce verso il personale possono essere notevolmente pilt numero-
si dei veri episodi di aggressione fisica. Per esempio, Biancosino et al. [13],
studiando piu di 1.200 pazienti ricoverati in strutture pubbliche e private ita-
liane, hanno riscontrato che il 10% dei pazienti aveva mostrato comportamen-
ti ostili, e che solo il 3% aveva aggredito un altro paziente o un membro dello
staff.
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La letteratura internazionale ha cercato di individuare le cause sottese ai
comportamenti violenti e le misure per prevenirli. Per ’individuazione delle
potenziali cause degli atti violenti sono stati usati principalmente 3 modelli di
lettura del fenomeno: il modello interno, quello esterno e il modello situazio-
nale [14].

Il modello interno cerca di studiare quali siano le variabili dei pazienti che
conducono a episodi di violenza nei confronti del personale [15].

Il modello esterno studia i fattori ambientali che possono incidere sugli atti
di violenza [14].

Il modello situazionale, da ultimo, suggerisce che per capire i comporta-
menti violenti si deve esaminare 1’interazione tra le variabili interne all’indi-
viduo e quelle organizzative. L’interazione tra entrambi i gruppi di variabili
puo rappresentare, secondo il modello, un piu attendibile strumento di predi-
zione dei comportamenti violenti all’interno dei reparti psichiatrici [14].

16.3 Controllo e gestione del rischio
16.3.1 Prevenzione errori di terapia

Anche in ambito psichiatrico, seppure con alcune specificita, sono validi per
la prevenzione degli errori di terapia i sistemi adottati in altre aree cliniche.
L’introduzione di sistemi informatici intelligenti potrebbe ridurre notevolmen-
te nel prossimo futuro il rischio di effetti collaterali derivanti dalle interazioni
tra farmaci. Le misure di prevenzione dei rischi presenti in fase di prescrizio-
ne, preparazione e somministrazione, gia trattate in altri capitoli, sono ormai
oggetto di specifiche raccomandazioni del Ministero della salute relative
all’organizzazione della fase di preparazione (look-alike/sound alike), alla pre-
venzione degli errori di trascrizione, all’identificazione del paziente.

16.3.2 Prevenzione del suicidio

I diversi studi ci indicano che i mezzi principali usati per togliersi la vita all’in-
terno dei reparti sono 1’impiccagione, lo strangolamento e il saltare da luoghi
alti e non sorvegliati [9, 10], ma si dovrebbe valutare la disponibilita dei mezzi
letali disponibili: per esempio, negli ospedali in prossimita del mare, di laghi o
fiumi ci potrebbero essere un numero piu elevato di pazienti che scelgono di
affogarsi, mentre in ospedali vicini a ferrovie o stazioni della metro ci potreb-
bero essere piu pazienti che scelgono di gettarsi sui binari per trovare la morte.
Si deve, infatti, ricordare che una percentuale non trascurabile dei pazienti che
si tolgono la vita lo fa fuggendo dal reparto dove ¢ ricoverato [16].

La struttura fisica e gli arredamenti dei reparti devono essere costantemen-
te monitorati e resi sicuri, rimuovendo quegli oggetti che possono essere usati
come strumenti per togliersi la vita o facilitare le condizioni che permettono al
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paziente di suicidarsi [17]. Tali cautele valgono sia per i reparti psichiatrici che
per quelli di medicina generale; infatti si sa che in Italia i suicidi avvengono
piu frequentemente nei reparti di medicina generale rispetto a quelli di psichia-
tria [10].

Il Department of Veterans Affairs statunitense suggerisce che la direzione
dei reparti dove sono ricoverati pazienti a rischio di suicidio deve eseguire un
esame costante degli ambienti in cui si trova il paziente usando la Mental
Health Environment of Care Checklist (http://www.patientsafety.gov/) allo
scopo di eliminare quei fattori ambientali che possono contribuire al rischio di
suicidio o di lesioni al personale [18].

L’organizzazione non deve prevedere solo la rimozione di oggetti poten-
zialmente pericolosi e la strutturazione di ambienti sicuri ma deve anche pre-
vedere che il personale sia correttamente formato e informato dei rischi pre-
senti all’interno del reparto [10, 17]. Il personale dovrebbe conoscere i princi-
pali fattori di rischio del suicidio, essere in grado di compiere un’osservazio-
ne attenta del paziente per valutare il suo livello di rischio, e mettere in atto
tutte quelle strategie di prevenzione, gestione e riduzione del danno stabilite
all’interno di un progetto complessivo di gestione del rischio. A tale scopo,
regolari riunioni di staff sono un momento imprescindibile in cui introdurre
nuove strategie di gestione del rischio e stimolare il personale a una forte ade-
renza all’implementazione delle stesse.

Le riunioni del personale devono servire anche per un altro scopo, vale a

dire all’analisi post-hoc dei suicidi avvenuti all’interno del reparto e alla post-
vention tesa a ridurre I’impatto emotivo del suicidio sugli operatori che sono
stati coinvolti. L’analisi post-hoc pud servire a comprendere cosa non ha fun-
zionato e quali fattori hanno portato al suicidio nonostante le misure intrapre-
se e puo servire a ridurre 1’autobiasimo che gli operatori possono avvertire per
non essere stati capaci di impedire I’evento. Sono da tener presenti ai fini del
controllo e gestione del rischio, le seguenti condizioni:
essere senza fissa dimora;
avere una patologia psichiatrica grave;
avere una storia di numerosi ricoveri precedenti;
avere una storia precedente di comportamenti suicidari;
avere una storia di non aderenza alle terapie;
avere una comorbidita con 1’abuso di sostanze;
avere subito recentemente degli eventi di vita stressanti.
Alcuni fattori di rischio legati alla psicopatologia e al decorso della pato-
logia psichiatrica individuati come potenziali fattori di rischio sono anche: un
umore depresso, la presenza di disperazione, deliri depressivi, allucinazioni
uditive di comando, deliri di persecuzione, agitazione, ideazione suicidaria
durante il ricovero, una patologia con un rapido deterioramento e una patolo-
gia con frequenti ricadute, un rapido miglioramento della consapevolezza di
malattia in una patologia mentale grave.

Il personale deve acquisire informazioni attraverso diversi canali di asses-
sment, quali 1’osservazione diretta, ’intervista diretta al paziente e ai suoi
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familiari e, nonostante la valutazione della presenza di ideazione suicidaria sia
imprescindibile, il clinico non si deve basare soltanto sull’autodichiarazione
del paziente che nega di avere ideazione suicidaria. La valutazione deve esse-
re effettuata durante tutte le fasi di passaggio critiche, quali I’ingresso in
reparto, il cambiamento dello status psichico, la modifica della terapia, e
prima delle dimissioni o della concessione di eventuali permessi di uscita
oppure quando una nuova persona legata all’ambiente sociale del paziente
viene coinvolta nel trattamento.

L’uso di scale e strumenti psicometrici ¢ un punto critico di questa fase.
L’uso di questi strumenti pud garantire maggiore attendibilita e validita delle
decisioni prese dal personale, ma necessita di diverse precondizioni, quale la
presenza di personale appositamente formato. A livello internazionale, &
comunque abitudine somministrare strumenti che valutano in modo standar-
dizzato I’intento suicidario, la presenza d’ideazione, di progetti € comporta-
menti suicidari precedenti, la presenza di disperazione (hopelessness), e si
tende anche a valutare alcune caratteristiche personologiche del paziente quali
i tratti di aggressivita e di impulsivita. E da ricordare, comunque, che tali stru-
menti hanno dei grandi limiti legati, per esempio, all’elevato numero di falsi
positivi, oltre al fatto che spesso mancano studi prospettici che supportino la
loro capacita predittiva.

L’osservazione e il monitoraggio del paziente a rischio di suicidio sono
stati considerati un elemento centrale nella gestione di questo tipo di paziente;
in generale, i protocolli di osservazione si distinguono in programmi a inter-
mittenza, che prevedono il monitoraggio del paziente ogni 15 minuti o anche
piu, e programmi che prevedono il monitoraggio del paziente in modo conti-
nuo. I pazienti piu a rischio, poi, richiedono che il paziente riceva un accom-
pagnamento 1:1, durante il quale un membro dello staff rimane in stretta pros-
simita del paziente a elevato rischio di suicidio, senza alcuna barriera che
impedisca di raggiungere in modo immediato il paziente [19].

Non mancano, comunque, studi che indicano che anche i piu stretti proto-
colli di osservazione possono fallire. Il rapporto del 2006 della National
Confidential Inquiry into Suicide and Homicide by People with Mental Illness
ha indicato che il 22% delle morti avvenute tra i pazienti ricoverati si erano
verificate mentre il paziente era sotto osservazione, e il 3% dei suicidi sembra-
va essere sotto un’osservazione con accompagnamento 1:1 al momento della
morte [16].

Il gruppo di lavoro che ha stilato il rapporto della National Confidential
Inquiry into Suicide and Homicide by People with Mental Illness ha concorda-
to su due conclusioni tratte dalla rilevazione dei fallimenti nei protocolli di
osservazione: 1’osservazione intermittente, in assenza di misure aggiuntive,
sembra lasciare dei gap temporali eccessivi per essere usata nei pazienti a ele-
vato rischio di suicidio; i programmi di osservazione dei pazienti a rischio di
suicidio devono essere rigidamente seguiti, e non ci deve essere nessuna inter-
ruzione nell’accompagnamento 1:1 quando si ¢ deciso che il paziente ¢ a ele-
vato rischio di suicidio e ne ha quindi necessita.
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L’osservazione dei fallimenti avvenuti nella realizzazione dei protocolli di
osservazione e monitoraggio dei pazienti a rischio di suicidio ha perd permes-
so di capire che questi sono causati da alcuni problemi comuni a tutte le situa-
zioni, quali le difficolta nella comunicazione tra medici, personale infermieri-
stico e osservatori. Janofsky [19] indica come cause di questi fallimenti: il
flusso lavorativo infermieristico che interferisce con il regolare scambio di
informazioni con I’osservatore, la difficolta che I’osservatore avverte nel
comunicare allo staff infermieristico i cambiamenti nel comportamento del
paziente, uno scarso coinvolgimento dell’osservatore con il team terapeutico o
con il paziente, la presenza di protocolli di osservazione non chiari e, infine,
la presenza di aspettative diverse nei diversi membri dell’équipe. Secondo
Janofsky [19], I'uso di una checklist di comportamenti da osservare e di rispo-
ste appropriate da parte dell’osservatore potrebbe migliorare il processo di
monitoraggio e la comunicazione tra osservatore e staff curante.

Un’altra problematica concernente la gestione del paziente a rischio di sui-
cidio riguarda la programmazione delle dimissioni. Secondo il National
Institute for Mental Health britannico [20], prima che il paziente sia dimesso
dal reparto di degenza 1’équipe deve poter riassumere il caso in modo comune
e integrato. In secondo luogo, il progetto di dimissioni deve prevedere quelle
strategie che permettano di promuovere 1’aderenza ai trattamenti prescritti
quando il paziente si trovera nuovamente sul territorio. Ugualmente, il proget-
to di dimissioni deve considerare che il rischio di suicidio ¢ aumentato nei
primi 3 mesi dopo le dimissioni e, in particolare, durante la prima settimana
dall’uscita dal reparto di degenza. Infine, il paziente che viene ritenuto a ele-
vato rischio di suicidio durante il periodo di ammissione deve essere seguito
da un membro dello staff clinico nelle prime 48 ore dopo le dimissioni [17].

16.3.3 Prevenzione delle aggressioni al personale

Nel 2005, il Royal College of Nursing [12] ha stilato, per conto del National

Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) britannico, delle linee

guida per la gestione a breve termine (prime 72 ore) dei comportamenti vio-

lenti all’interno dei reparti psichiatrici e dei pronto soccorsi.
Le linee guida raccomandano di tenere conto di 9 aree di priorita nella
gestione dei comportamenti violenti:

- la predizione: le misure per ridurre i comportamenti violenti si devono
basare su una valutazione del rischio complessiva e su di una strategia di
gestione del rischio;

- formazione e training: tutto il personale deve essere formato riguardo la
gestione dei comportamenti violenti;

- lavorare insieme agli utenti dei servizi: gli utenti devono essere informati
su chi sara assegnato al loro caso e come potranno contattarlo, sul perché
siano stati ricoverati, sui loro diritti, e su cosa succedera se si mostreranno
violenti;
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- rapida tranquillizzazione, interventi fisici e seclusione: questi interventi
non devono essere considerati come tecniche di trattamento di prima scelta

e devono essere usati soltanto laddove le altre strategie abbiano fallito [21].

Le misure di prevenzione devono riguardare la pianificazione dell’ambien-
te di ricovero e dei sistemi di allarme. Particolare attenzione deve essere riser-
vata alla strutturazione degli ambienti comuni e dei corridoi dove accadono la
maggior parte degli episodi di violenza [12]. Infatti, si osserva comunemente
che gli episodi di violenza si correlano al sovraffollamento e alla possibilita di
incontrare la potenziale vittima. Sempre per tali motivi, i momenti piu perico-
losi sembrano essere gli orari dei pasti e le ore pomeridiane-serali in cui il rap-
porto staff/numero di pazienti ¢ ridotto.

La valutazione del rischio inizia con la ricognizione dei principali fattori di
rischio dei comportamenti violenti tramite un giudizio clinico strutturato, allo
scopo di permettere una maggiore validita predittiva. Inoltre, si deve ricorda-
re che il livello di rischio pud cambiare nel corso del tempo ed & necessario
che la valutazione sia effettuata ripetutamente.

Per prevenire i comportamenti violenti, si deve insegnare a usare corretta-
mente 1’osservazione e 1’uso delle tecniche di disinnesco, che consistono in
strategie con ’obiettivo comune di calmare i comportamenti dirompenti e di
prevenire quelli violenti, evitando il piu possibile lo scontro diretto con il
paziente [12].

In conclusione, riteniamo che 1’attenzione costante dell’organizzazione
verso le proprie criticita e I’implementazione delle specifiche raccomandazio-
ni (Tabella 16.1) fornite in letteratura possano diminuire gli eventi avversi che
avvengono all’interno dei reparti psichiatrici e cosi ridurre i rischi per la salu-
te dei pazienti e del personale.

Tabella 16.1 Alcune raccomandazioni

- All’interno dei servizi psichiatrici si dovrebbero formare dei team specializzati per la preven-
zione del suicidio che forniscano un supporto intensivo alle persone con malattie mentali
gravi difficili da affidare ai servizi tradizionali.

- Iteam per la gestione della crisi dovrebbero funzionare nell’arco delle 24 ore, con un unico
punto di accesso. Essi dovrebbero rispondere prontamente nel caso di crisi suicidaria, con 1’o-
biettivo di evitare il ricovero ospedaliero e di fornire interventi a breve termine fino a quan-
do non ¢ disponibile un’altra soluzione di cura.

- Il personale dovrebbe essere formato in modo specifico sulla valutazione e gestione del
rischio di suicidio almeno ogni tre anni.

- Si dovrebbe migliorare la comunicazione tra i diversi servizi e tra gli operatori sanitari che
seguono lo stesso paziente.

- I protocolli di osservazioni e accompagnamento stabiliti per i pazienti a rischio di suicidio
dovrebbero essere seguiti rigidamente e la comunicazione tra gli operatori favorita.

(cont.™)
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Tabella 16.1 (continua)

- I pazienti che all’ingresso erano valutati come a rischio di suicidio dovrebbero essere segui-
ti per la prima settimana dopo le dimissioni secondo modalita formalizzate e rese automati-
che.

- Si dovrebbero intraprendere tutti quei correttivi che possono ridurre il rischio di errori legati
alla somministrazione del farmaco sbagliato (uso di nuove tecnologie intelligenti per la som-
ministrazione dei farmaci quali, ad esempio, i codici a barre, i registri elettronici, e i dispen-
ser automatici).

- La modalita di gestione di quei pazienti che non rispondono al trattamento dovrebbe essere
definita formalmente.

- Per i pazienti con doppia diagnosi si dovrebbe definire formalmente una modalita di gestio-
ne che coinvolga i diversi servizi socio-sanitari coinvolti.

- Si dovrebbe definire formalmente modalita di risposta ai suicidi avvenuti all’interno del ser-
vizio (analisi post-hoc dei comportamenti suicidari, post-vention, condivisione delle informa-
zioni con le famiglie).

- Sidovrebbe strutturare un reparto a “prova di suicidio” rimuovendo, per esempio, i potenzia-
li punti di legatura nei reparti di degenza e 1’accesso ad aree non controllate dal personale.
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La gestione del rischio nei laboratori 1 7
di patologia clinica e microbiologia

Mario Plebani, Gian Maria Rossolini

I dati, le informazioni e 1’approccio all’errore in medicina, prodotti e recepiti
ai tempi di To Err Is Human, rapporto pubblicato dall’Institute of Medicine
(IOM) nel 1999 [1], erano fortemente incentrati sugli errori nei trattamenti,
visti come procedure eseguite sul paziente, frequentemente procedure invasi-
ve e chirurgiche, ed errori nella somministrazione dei farmaci.

L’errore diagnostico, pur citato, non rappresentava certamente il focus né,
tantomeno, dei progetti per ridurre e prevenire I’errore in medicina. Fino a
pochi anni fa, I’errore diagnostico era “a case of neglect” e, non essendo rile-
vante il tema dell’errore diagnostico, ancor meno lo era quello dell’errore in
medicina di laboratorio.

I dati prodotti in anni recenti dimostrano un cambiamento dello scenario.
In un articolo recentemente pubblicato su New England Journal of Medicine
[2], che analizza i casi di ricorsi per malpractice, termine che la traduzione ita-
liana (negligenza medica) non rende adeguatamente, suddivisi per specialita e
raccolti negli anni fra il 1991 e il 2005 negli USA, emerge chiaramente che le
specialita che originano piu frequentemente contenziosi, non sono le stesse
che danno origine, in seguito, a indennizzi e, ancor meno, a indennizzi di ele-
vato costo. Come ci si aspetta, anche sulla base dei lavori presenti nella lette-
ratura sull’errore in medicina, le specialita piu frequentemente coinvolte sono
risultate quelle chirurgiche. La diagnostica radiologica e la patologia clinica
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sono “relegate” agli ultimi posti della classifica, e proprio 1’ultimo, in questo
caso elemento di grande rassicurazione per i cittadini, spetta alla pediatria.
Tuttavia, se si esaminano i dati sulla base dei risarcimenti, ossia degli inden-
nizzi realmente versati a seguito dei contenziosi, la “classifica” cambia radi-
calmente ed emergono ai primi posti la medicina interna, la patologia e la
pediatria. Quindi, non solo le specialita piu esposte a un maggior numero di
contenziosi non sono le stesse che originano i maggiori indennizzi, ma emer-
ge chiaramente 1’importanza degli errori diagnostici che coinvolgono sia le
componenti cliniche che i servizi (patologia clinica e radiologia) che fornisco-
no informazioni essenziali per pervenire a diagnosi corrette e terapie appro-
priate. Dati recenti confermano che l’errore diagnostico rappresenta oggi,
almeno negli USA, e anche nel Regno Unito, la prima causa d’indennizzi per
contenzioso medico e suggeriscono una preoccupante stima percentuale di
errori compresi fra il 40 e il 60% [3].

17.1  Lerrore diagnostico

I punti di svolta nella rivalutazione dell’importanza e rilevanza degli errori
diagnostici sono riassumibili nel lavoro di Mark Graber [4] che, nel 2005, ha
proposto una definizione del termine “errore diagnostico” oggi universalmen-
te accettata, e un Editoriale apparso su JAMA.

La tradizionale definizione di “errore”, basata sul concetto di errore umano
e descritta da James Reason come “incapacita di concludere come s’intende
un’azione pianificata o utilizzo di un piano sbagliato per raggiungere un deter-
minato obiettivo” non ¢, infatti, in grado di descrivere il problema. La defini-
zione di Graber ¢ piu dettagliata ed esaustiva e descrive 1’errore diagnostico
come “un errore a causa del quale la diagnosi viene ritardata in modo non
intenzionale (malgrado fossero disponibili informazioni sufficienti in un
tempo antecedente), oppure ¢ sbagliata (un’altra diagnosi era stata fatta prima
di quella corretta) oppure non viene proprio fatta, come giudicato dall’even-
tuale disponibilita di informazioni piu definitive (ad esempio dati ottenuti da
autopsia)”.

La seconda pietra miliare ¢ rappresentata dall’Editoriale di Newman-Toker
e Pronovost pubblicato da JAMA nel 2009 che, raccogliendo le prove della let-
teratura, individua I’errore diagnostico come “nuova frontiera” dei programmi
per la sicurezza dei pazienti [5]. In effetti, dopo una focalizzazione sugli erro-
ri procedurali e nella somministrazione dei farmaci, il movimento per la
patient safety non poteva non riconoscere la preoccupante prevalenza dell’er-
rore diagnostico, che si aggira fra il 10 e il 15% dei casi in un ampio spettro
di condizioni cliniche e che ha importanti ricadute negative sugli esiti clinici,
come dimostra la Figura 17.1. In generale, alcuni studi dimostrano che ’erro-
re diagnostico € associato a danni piu severi che le altre tipologie di errore in
medicina.

Volendo semplificare, 1’errore diagnostico puo essere generato da: a) difet-
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Fig. 17.1 Conseguenze degli errori diagnostici per il paziente

ti del sistema organizzativo, spesso latenti; b) errori cognitivi; e c) errori nelle
procedure diagnostiche (laboratorio, radiologia, anatomia patologica, ecc.). E
evidente che questo schematismo ¢ utile solamente per identificare soluzioni
appropriate per ciascuna di queste aree, ma che esiste un’ampia sovrapposizio-
ne e interrelazione fra le aree stesse nella genesi del singolo errore diagnostico.

Tuttavia, volendo dedicare questo capitolo alla trattazione della gestione
del rischio nel laboratorio clinico, la classificazione precedentemente ricorda-
ta ¢ utile per inserire la problematica dell’errore in medicina di laboratorio
all’interno del piu vasto tema dell’errore diagnostico.

17.2 L'errore in medicina di laboratorio

L’errore in medicina di laboratorio, oggi, ha una valenza totalmente diversa da
quella di alcune decadi fa, che era totalmente incentrata sull’errore analitico e
riflette la ricerca del cambiamento dell’asse di osservazione che ¢ passato da
chi eroga la prestazione (il laboratorio) a chi la riceve (il paziente). Il cambia-
mento dello scenario, percid, comporta una radicale modifica del disegno di
studio e delle tappe dell’analisi di laboratorio che devono essere oggetto di
indagine. Nell’ottica incentrata sul paziente, infatti, devono essere analizzati
tutti processi che fanno parte del ciclo dell’analisi di laboratorio (il cosiddetto
total testing process o brain-to-brain loop) per assicurare che non vi siano
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Fig. 17.2 Fasi della ricerca e degli studi sull’errore in laboratorio

rischi di errore e, nel caso di errori, specialmente quelli con ricadute negative
sul paziente, sia ricostruita la loro genesi e, soprattutto, siano identificate le
opportune azioni correttive e preventive [6]. Il percorso fatto in questi anni
viene rappresentato nella Figura 17.2, che descrive il cammino della ricerca e
degli studi sull’errore di laboratorio.

Nonostante le sue radici storiche, la medicina di laboratorio ¢ una discipli-
na giovane e, pertanto, i primi dati sull’errore di laboratorio possono essere
fatti risalire allo studio di Belk e Sunderman del 1947 [7]. Questi due studio-
si, alla ricerca di dati sulla qualita delle prestazioni di laboratorio erogate dai
laboratori americani, inviarono a vari centri degli USA aliquote di alcuni cam-
pioni di sangue di pazienti, richiedendo che venissero eseguite alcune analisi
e fossero poi fatti circolare e discussi i risultati ottenuti.

In questo modo, Belk e Sunderman dettero origine alla valutazione esterna
di qualita (VEQ), strumento ancor oggi indispensabile per valutare la qualita
dei dati di laboratorio e la comparabilita dei risultati ottenuti da laboratori
diversi. Nel loro studio, la percentuale di risultati “errati” era del 16%,
162.116 in parti per milione (ppm) e questa fallibilita era ancor piu preoccu-
pante perché si trattava di errori grossolani ottenuti su parametri semplici e,
oggi diremmo, “di base” quali glucosio, urea ed emoglobina. Gli errori erano
di entita tale da essere clinicamente rilevanti e, in molti casi, potevano porta-
re a decisioni cliniche veramente fuorvianti e pericolose per la salute dei
pazienti. Da quel momento, grazie agli sviluppi tecnologici, all’automazione,
alla messa a punto di metodi sempre pil standardizzati, all’affinamento dei
programmi di controllo interno e valutazione esterna di qualita, I’errore anali-
tico ¢ andato fortemente diminuendo. Nel lavoro di McSwiney e Woodrow del
1969 [8], il tasso di errore ¢ del 3% (30,0 ppm), e va ancor pil riducendosi
negli anni successivi. Il College of American Pathologists, in uno studio del
1996 che coinvolge diverse centinaia di laboratori degli USA, descrive un
tasso di errore dell’1,3% (12,904 ppm), mentre Witte e collaboratori, nel 1997,
riportano una frequenza ancor minore (0,44%, ossia 447 ppm) [9]. Negli anni
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’90, il focus sull’analisi dell’errore si & spostato dalla sola fase analitica al
complesso delle procedure eseguite all’interno del laboratorio clinico. I lavori
di Plebani e Carraro, in particolare, hanno dimostrato la maggior vulnerabilita
delle fasi pre- e post-analitiche in confronto a quella analitica [10-12]. E da
sottolineare come nel lavoro del 1996 emergesse la preoccupante prevalenza
fra gli errori pre-analitici dovuti a prelievi eseguiti dallo stesso braccio sul
quale era applicata una via infusiva. Dieci anni dopo, grazie a un lavoro di sen-
sibilizzazione e formazione degli operatori, questo tipo di errore ¢ fortunata-
mente scomparso, ma sono emersi errori nel riempimento delle provette, spe-
cialmente gravi nel caso di necessita di adeguato rapporto fra volume di san-
gue e anticoagulante, ed errori di identificazione del paziente e dei campioni
biologici. Studi successivi hanno confermato questi dati ed ¢ oggi consensual-
mente dimostrato che le fasi pre- e post-analitica presentano una frequenza di
errori, e soprattutto un rischio di errore, superiori a quelli della fase analitica.
Pill recentemente, & stato dimostrato che gli errori pre-analitici sono, nella
grande maggioranza dei casi, attribuibili a procedure di identificazione del
paziente e dei campioni biologici, modalita di prelievo, manipolazione dei
campioni e loro trasporto che avvengono al di fuori del laboratorio clinico e da
parte di personale non direttamente sotto il controllo del laboratorio e vengo-
no classificati come “pre-pre-analitici”. Viceversa, molti errori pre-analitici
“interni al laboratorio” sono stati minimizzati, se non ridotti, grazie all’intro-
duzione di stazioni di lavoro che automatizzano le fasi di preparazione dei
campioni per I’analisi (ad esempio centrifugazione, aliquotazione, etichettatu-
ra delle provette secondarie, ecc.). Anche nella fase post-analitica, la riduzio-
ne delle trascrizioni manuali, la validazione dei risultati con sistemi esperti, la
trasmissione elettronica dei referti hanno determinato un abbattimento degli
errori post-analitici che avvengono “all’interno delle pareti del laboratorio”,
mentre risultano molto numerosi gli errori post-post-analitici, ossia quelli che
avvengono dopo la trasmissione dei referti. La Tabella 17.1 riporta la distribu-
zione degli errori nelle varie fasi del ciclo, quale risulta da una serie di lavori
recenti della letteratura [13-16].

Due linee di ricerca hanno ulteriormente chiarito 1’attuale natura dell’erro-
re in medicina di laboratorio. La prima linea ¢ rappresentata da studi che
hanno esaminato il rapporto fra gli errori pre-analitici identificati in laborato-
rio e le non-conformita o la scarsa attenzione posta nelle procedure iniziali
(appropriatezza nella richiesta di esami, corretta identificazione del paziente e
dei campioni biologici, modalita, conservazione e trasporto dei campioni stes-
si). Questi studi hanno anche confermato e spiegato perché il tasso di errore
preanalitico sia significativamente superiore nei pazienti ricoverati che in
quelli ambulatoriali, dove il personale e le procedure operative sono sotto il
controllo del laboratorio clinico [17].

La seconda linea di ricerca, invece, ¢ prettamente clinica e ha dimostrato
che in vari ambienti clinici che spaziano dalla medicina primaria, alla medici-
na interna, ai dipartimenti di emergenza e anche in pediatria, esiste un’elevata
frequenza di errori pre-pre-analitici e post-post-analitici. Fra gli errori pre-pre-
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Tabella 17.1 Errori in medicina di laboratorio. Tipologia e frequenza nelle varie fasi del ciclo.
Dati da Plebani [15], modificati

Fase del ciclo Tipo di errore Frequenza
relativa (%)

Pre-pre-analitica - Richiesta inappropriata
- Errata introduzione dei dati
- Errore di identificazione
del paziente/campione
- Campione raccolto da via infusiva
- Raccolta del campione (emolisi,
c. coagulato, insufficiente, ecc.)
- Contenitore non appropriato
- Manipolazione, conservazione
e trasporto 46-68,2

Pre-analitica - Accettazione campione/richiesta
- Centrifugazione (tempo e/o velocita)
- Aliquotazione, etichettatura
provetta secondaria
- Indirizzo e invio del campione alla
sezione di lavoro 3,0-53

Analitica - Malfunzionamento strumentazione
- Inversione nel campionamento
- Interferenza (endogena o esogena)
- Fallimento del controllo di qualita 7,0-13

Post-analitica - Inappropriata validazione dei risultati
analitici
- Compilazione/invio dei referti
- Tempo di risposta eccessivo
- Introduzione e/o trascrizione manuale
dei dati
- Mancata/ritardata comunicazione di
valori critici 12,5-20

Post-post-analitica - Ritardata/mancata ricezione
dell’informazione di laboratorio
- Inappropriata interpretazione dei risultati
- Inappropriata documentazione
- Inappropriato monitoraggio dei risultati
- Mancata/errata richiesta di consulenza 25-455

analitici emergono 1’inappropriata o mancata richiesta di esami ed errori pro-
cedurali nelle fasi iniziali (prelievo, identificazione del paziente), mentre fra
gli errori post-post-analitici emergono ritardi nella presa visione dei referti ed
errata interpretazione degli stessi [14, 15]. Infine, un elemento fondamentale
per definire consensualmente la natura degli errori di laboratorio e porre le
basi non solo per la loro identificazione ma per la classificazione, I’individua-
zione di azioni correttive e preventive ¢ rappresentato dall’elaborazione del
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documento ISO/TS 22367 “Medical laboratories — Reduction of error through
risk management and continual improvement” [18]. Infatti, il documento defi-
nisce ’errore di laboratorio come “qualsiasi difettosita che avvenga in ogni
parte del ciclo, dalla richiesta di esame alla refertazione, fino all’appropriata
reazione ed interpretazione dei risultati” (Fig. 17.3).

Oltre alla classificazione degli errori, sia in base alla fase del ciclo che alla
loro prevenibilita e possibile ricaduta sugli esiti clinici, nel paragrafo 7 il
documento sottolinea I’importanza dell’analisi di processo e della valutazione
del rischio per identificare le fasi pil esposte al pericolo di errore.
Nell’allegato A, viene poi descritta la Failure Mode and Effects Analysis
(FMEA) come metodologia suggerita per I’analisi del rischio e 1’identificazio-
ne delle fasi del processo maggiormente vulnerabili.

17.3 Lagestione del rischio e il modello FMEA/FMECA

Vista la complessita del ciclo dell’analisi di laboratorio e visto che la gestione
del rischio di errore va estesa a tutte le procedure che compongono il ciclo
stesso, € evidente che i sistemi tradizionalmente utilizzati dal laboratorio cli-
nico per identificare 1’errore analitico rimangono importanti ma debbono esse-
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re integrati da altre metodologie. E ben noto che i sistemi di controllo interno
di qualita (CIQ) e valutazione esterna di qualita (VEQ) rappresentano presidi
fondamentali per la valutazione della qualita delle prestazioni, per 1’accetta-
zione/rigetto delle serie analitiche e per il miglioramento della concordanza
dei risultati ottenuti da laboratori diversi. Tuttavia, anche se i sistemi di VEQ
possono prevedere specifici esercizi volti a indagare alcune cause di errore
pre- e post-analitico, entrambi sono incentrati sulla valutazione delle presta-
zioni analitiche.

I dati emersi nelle ultime due decadi dimostrano che le fasi iniziali e fina-
Ii del ciclo sono maggiormente vulnerabili all’errore e al rischio di errore.
Pertanto, 1’analisi e la gestione del rischio devono essere estesi dalla sola fase
analitica a ricomprendere tutte le procedure e i processi, in un’ottica di quali-
ta totale centrata sul paziente. Non esiste un unico modello o approccio alla
riduzione del rischio di errore in medicina, ma esiste invece una strategia com-
posta di vari sistemi e metodologie. Sicuramente, una svolta nell’approccio a
una visione olistica della qualita in medicina di laboratorio & stata rappresen-
tata dalla proposta di sistemi di gestione della qualita del tipo certificazione
ISO 9000 e accreditamento di eccellenza. La disponibilita di uno Standard
Internazionale per I’accreditamento dei laboratori clinici, I'ISO 15189:2007,
che prevede un unico sistema di gestione della qualita e riconosce come questo
debba declinarsi in tutti i processi che costituiscono le famose tre fasi (pre-, intra-
e post-analitica) del ciclo dell’esame, rappresenta sicuramente un punto fermo
anche per la gestione del rischio [19].

La chiave per ridurre il rischio di errore in medicina di laboratorio ¢, infat-
ti, I’analisi di processo e la ricostruzione di tutte le procedure e i processi che
sono correlati con 1’erogazione del servizio. L’analisi di processo rappresenta
I’elemento fondamentale di tutti i modelli sviluppati per la gestione del rischio
clinico in medicina di laboratorio, quali la FMEA, 1’approccio LEAN;, il six-
Sigma e I’analisi di processo e del rischio.

L’analisi di processo e del rischio nel caso dei laboratori clinici ¢ stata svi-
luppata utilizzando il sistema Integration Definition Analysis IDEFQ) per 1’a-
nalisi di processo, e i metodi Cognitive Task Analysis (CTA), Hazard and
Operability Study (HAZOP) e Absolute Probability Judgement (APJ) per 1’a-
nalisi del rischio. Alla fine dello studio, vengono generate delle isocurve che
rappresentano in modo sintetico e immediatamente leggibile la situazione del
singolo laboratorio e 1’urgenza nel modificare e migliorare le procedure per
evitare la possibilita di errore [17].

La FMEA, anche nella sua variante Failure Mode Effects and Criticality
Analysis (FMECA), ¢ stata originariamente descritta e utilizzata nell’industria
aerospaziale nei primi anni “60 e, successivamente, estesa in altri settori, e pill
specificatamente in ambito sanitario agli inizi degli anni *90 [20].

Esistono ancor oggi poche applicazioni della FMEA al caso dei laboratori
clinici. Capunzo e collaboratori hanno applicato questa tecnica all’esecuzione
di tre soli analiti, glucosio, colesterolo totale e bilirubina, identificando tre
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azioni di miglioramento: a) temperatura di conservazione; b) contaminazione
dei reagenti; e ¢) contaminazione dei calibratori. Le azioni di miglioramento si
sono dimostrate idonee a ridurre I’indice di probabilita di rischio (RPI) in
modo efficace [21]. Nichols ha utilizzato la FMEA per ridurre il rischio di
errore nelle analisi decentrate (point-of-care testing) e ne ha dimostrata 1’im-
portanza, soprattutto identificando 1’introduzione manuale di dati come ele-
mento a elevato rischio di errore [22]. Saxena et al. hanno utilizzato la
FMECA per migliorare la tempestivita della refertazione e della comunicazio-
ne dei valori critici, dimostrando una significativa diminuzione del tempo di
notifica dopo un periodo di 8 mesi, dall’inizio dell’analisi all’implementazio-
ne delle azioni di miglioramento [23]. Quest’ultimo esempio di applicazione
della FMEA ¢ particolarmente importante perché ha coinvolto non solo 1’équi-
pe del laboratorio, ma anche i clinici coinvolti nella ricezione e utilizzazione
dei referti, e dei valori critici in particolare.

Anche nella nostra struttura ¢ stato eseguito un progetto FMEA strutturato
inizialmente come corso formativo per garantire un’ampia comprensione delle
finalita e delle modalita operative del modello. In un secondo tempo, sono stati
costituiti dei gruppi interdisciplinari che hanno lavorato ad aspetti diversi del
processo di erogazione del servizio. In particolare, nella fase pre-analitica
sono stati identificati due importanti processi a rischio di errore che riguarda-
vano la mancata differenziazione delle etichette che contrassegnavano i cam-
pioni di “esami a risposta rapida” (fase pre-analitica) e la gestione delle pro-
vette per prelievo pediatrico (microtainer) nell’applicazione alla strumentazio-
ne automatica. La risoluzione di entrambe le criticita si ¢ tradotta in una dimi-
nuzione significativa dell’RPI.

Negli ultimi anni, si ¢ andato concretizzando un progetto a livello interna-
zionale sugli indicatori di qualita in medicina di laboratorio che, partendo dal-
I’analisi di processo, ha portato a identificare e monitorare 25 indicatori (16
nella fase pre-analitica, 4 nella fase analitica e 5 nella fase post-analitica).
Sono gia stati raccolti dati da laboratori clinici di varie nazioni e identificate
le specifiche di qualita per ciascun indicatore [24, 25]. La raccolta dati, quin-
di, ha il compito di fornire un benchmark per i laboratori clinici e di identifi-
care dei criteri di miglioramento realistici. Infatti, se ¢ vero che 1’obiettivo
ultimo ¢ “zero difetti”, ¢ altrettanto importante disporre di dati obiettivi che
definiscano le priorita nelle azioni correttive e di miglioramento continuo.

In conclusione, I’errore in medicina di laboratorio ¢ un elemento di pri-
maria importanza nel piu vasto progetto volto a migliorare la qualita in
medicina e la sicurezza per i pazienti. Le prove raccolte sulla natura e fre-
quenza dell’errore di laboratorio documentano la necessita di una gestione
del rischio che veda al centro il paziente e tutte le fasi dell’analisi, dalla
richiesta all’interpretazione dei risultati. L’identificazione di indicatori di
qualitd che possano monitorare tutti i processi e, in particolare, quelli piu
critici, ¢ un elemento fondamentale nei progetti di gestione del rischio in
medicina di laboratorio.
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17.4  Aspetti peculiari della gestione del rischio
nel laboratorio di microbiologia clinica

Alla microbiologia clinica, quale settore della medicina di laboratorio, ben si
adattano le considerazioni generali sull’errore diagnostico e sulla gestione del
rischio illustrate e discusse nella sezione precedente. Trattandosi di disciplina
specialistica, tuttavia, esercitarne i processi con appropriatezza ed efficacia
implica conoscenze specifiche, e le peculiarita della disciplina meritano alcu-
ne considerazioni specifiche sul tema dell’errore diagnostico che puo talvolta
assumere connotazioni drammatiche e conseguenze che coinvolgono piu
pazienti (basti pensare ai casi di trapianto d’organo da donatore HIV-positivo,
nel quale la positivita non era stata correttamente riportata).

Anche in microbiologia clinica, come nelle altre discipline della medicina
di laboratorio, sono stati recentemente fatti enormi progressi nel campo del-
I’automation e della autonomation, permettendo di ridurre considerevolmente
il rischio di errore e di migliorare la tracciabilita dei processi, soprattutto nelle
fasi pre-analitica e analitica. Questa evoluzione, tuttavia, non ha riguardato in
modo omogeneo tutti i sotto-settori della microbiologia clinica ma in partico-
lare alcuni di essi, quali la sierologia e la microbiologia molecolare diagnosti-
ca. In questi settori, infatti, sono attualmente disponibili soluzioni a elevata
automazione che, nel caso della sierologia, possono anche arrivare all’autono-
mazione di tutte le fasi del processo di laboratorio (escluse evidentemente
quelle pre-preanalitica e post-postanalitica). L’automazione resta invece tutto-
ra meno avanzata in batteriologia, micologia e parassitologia dove, nonostan-
te 1 notevoli progressi tecnologici, gli interventi manuali e i ragionamenti
interpretativi a carico degli operatori continuano ad avere un ruolo predomi-
nante (ad esempio, nella lettura microscopica di campioni biologici o nella
selezione delle colonie batteriche da considerare significative ai fini della pro-
secuzione dell’analisi). Cido implica una diversificazione dei livelli di rischio
per i vari sotto-settori della microbiologia clinica, e richiede una particolare
attenzione nei confronti dei processi analitici in cui I’operativita manuale e la
discrezionalita interpretativa svolgono ancora un ruolo predominante.

In questo scenario, facendo riferimento alla classificazione degli errori
secondo il modello “skill, rule and knowledge” e “slip, lapse and mistake” [26,
27], ¢ la terza tipologia, che prevede uno scarso livello di conoscenze e ragio-
namento (knowledge), a rappresentare l’errore piu frequente nella pratica
microbiologica. E questa un’area, quindi, dove un approccio del tipo
FMEA/FMECA puo risultare particolarmente importante.

Al di la delle normali procedure per il controllo della qualita per le fasi
analitiche (CQI e VEQ), ¢ stata chiaramente dimostrata I’importanza dell’im-
plementazione di linee guida ai fini del miglioramento della qualita dei proces-
si diagnostici in microbiologia clinica [28]. Un valido aiuto nella fase post-
analitica puo essere dato, in alcuni casi, dai cosiddetti sistemi esperti, pro-
grammi computerizzati basati su reti neurali artificiali che, utilizzando un’am-
pia base di conoscenze specifiche e di regole interpretative, facilitano 1’inter-
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pretazione dei risultati riducendo i tempi di elaborazione e il rischio di errore.
Un esempio tipico & rappresentato dai sistemi esperti per I’interpretazione dei
risultati dell’antibiogramma che, tenendo conto dei risultati del saggio di sen-
sibilita con piu antibiotici, della specie batterica isolata e delle correlazioni
cliniche note, forniscono un supporto essenziale nella fase post-analitica in
questo importante sotto-settore della microbiologia clinica, i cui risultati
hanno una ricaduta diretta sulle scelte terapeutiche.

Infine, un elemento da considerare nella gestione del rischio e dell’errore
diagnostico in microbiologia (essenzialmente per quanto riguarda le fasi ana-
litica e post-analitica) ¢ la diversificazione del tipo di quesito diagnostico, che
¢ piu spesso di natura clinica ma puo anche riguardare la validazione micro-
biologica di organi o tessuti nei processi di donazione, richiedendo procedure
e ragionamenti interpretativi specifici.

Il ruolo della microbiologia come disciplina medica ¢ stato sottolineato da
lungo tempo [29], e i recenti progressi nel campo della diagnostica molecola-
re, dei farmaci anti-infettivi e delle pratiche di infection control hanno ulte-
riormente sostanziato questo ruolo, richiedendo al microbiologo clinico non
solo competenze tecnologiche sui processi analitici ma anche competenze cli-
niche, per poter adeguatamente interpretare il risultato delle analisi microbio-
logiche e fornire una epicrisi informativa ai fini delle decisioni terapeutiche da
prendere con il paziente e/o delle eventuali azioni da intraprendere a livello
della struttura sanitaria. Di fatto, il microbiologo clinico deve essere capace di
agire come consulente: a) del clinico, per gli aspetti inerenti il prelievo dei
campioni, I’interpretazione del risultato diagnostico e la scelta della strategia
terapeutica sulla base dei risultati dei saggi di sensibilita agli antibiotici; b)
della direzione sanitaria e degli organi di governo delle strutture sanitarie per
quanto concerne gli interventi di infection control mirati a contenere la diffu-
sione di patogeni epidemici e gli aspetti relativi alla componente antibiotica
inserita nel formulario terapeutico. Tutto cid implica sempre piu spesso una
diretta partecipazione del microbiologo clinico anche nelle fasi pre-preanaliti-
ca e post-postanalitica e, conseguentemente, la necessita di prevedere una
gestione interdisciplinare del rischio.

Di fatto, I’esercizio appropriato ed efficace di una disciplina specialistica
come la microbiologia ¢ strettamente dipendente dalla qualita delle conoscen-
ze tecnico-scientifiche degli operatori e, in accordo con le tesi di Lundberg
(brain-to-brain loop) [6], le fasi pre-preanalitica e post-post-analitica costitui-
scono le pill importanti criticita del processo diagnostico microbiologico.
D’altra parte, anche la norma ISO 15189/2007, proprio riconoscendo queste
criticita e queste priorita, conferma un ruolo centrale del laboratorio in questa
fase, recitando “i servizi di medicina di laboratorio, compresi appropriati ser-
vizi di interpretazione e consulenza, devono essere strutturati per corrisponde-
re alle necessita del paziente e a tutto il personale clinico responsabile della
cura del paziente”. Nella fase pre-preanalitica, la riduzione degli errori presup-
pone 1’applicazione di almeno due concetti essenziali: a) la comprensione e
I’utilizzo dei principi base nella richiesta appropriata degli accertamenti
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microbiologici: ¢ fondamentale avere un sospetto diagnostico e porre un que-
sito clinico, i piu precisi possibile, per ricercare 1’agente eziologico, e altret-
tanto importante risulta collegare la diagnosi presuntiva al “distretto infetto” e
alla tempistica dell’infezione; b) la stadiazione della patologia presunta: accer-
tamenti corretti sotto il profilo meramente eziologico diventano del tutto inap-
propriati se effettuati con una tempistica scorretta e utilizzando campioni bio-
logici non consoni al distretto da indagare. Nella fase post-postanalitica, d’al-
tra parte, diventa essenziale correlare i risultati degli accertamenti diagnostici
in vitro alla specifica patologia e all’efficacia terapeutica che gli agenti anti-
infettivi possono esercitare in vivo.
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La gestione del rischio nella diagnostica 1 8
per immagini: radiologia

Corrado Bibbolino, Stefano Canitano, Franco Vimercati

L’Unita Operativa di Radiologia si caratterizza come “sistema” sia per le
caratteristiche tecnologiche dell’impianto che per le peculiarita dei processi
interni che caratterizzano le attivita cliniche che vi si svolgono, anche in rife-
rimento alla selezione e preparazione del personale [1].

L’atto medico radiologico, allo stato attuale, puo essere definito come pro-
cedura tecnico-metodologica condotta sul paziente, collocata in un sistema
organizzativo-decisionale, che si esprime nel documento d’immagine allegato
al referto, indispensabile per conseguire il fine della diagnosi.

Il processo organizzativo posto alla base dell’atto medico radiologico &
autorevolmente individuato e descritto nelle Linee guida pubblicate nel 2010
dall’Istituto Superiore di Sanita [2].

A ci0 va aggiunto che il momento della prescrizione, pur non essendo com-
piuto nel contesto del “sistema” Radiologia, lo influenza direttamente ed ¢ il
primum movens del processo [3].

18.1 Epidemiologia degli eventi avversi piu frequenti

Le linee guida per la garanzia di qualita in radiologia diagnostica e interventi-
stica dell’Istituto Superiore di Sanita (ISS) [2] illustrano i processi necessari
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per I’assicurazione di qualita in diagnostica per immagini.

In ognuno di questi passaggi sono possono verificarsi errori: errori di siste-
ma nei passaggi a prevalente caratterizzazione organizzativa; errori di tipo
percettivo o cognitivo nelle fasi di pit pregnante contenuto diagnostico non
disgiunti, peraltro, da errori di sistema.

Un quesito mal posto o assente puo deviare 1’attenzione del diagnosta dal-
I’essenziale o un’errata identificazione pud condurre un paziente sbagliato
verso un intervento non programmato per lui. Fattori in grado di distrarre pos-
sono abbassare 1’attenzione del diagnosta o tecniche d’indagine inappropriate
possono non fare emergere segni diagnostici.

Una breve analisi delle fasi nella diagnostica e degli eventi riscontrabili in
ambiente radiologico pud essere d’aiuto a evidenziare i rischi prioritari secon-
do il modello FMECA, ovverosia individuando prioritariamente le problema-
tiche nascoste e prevenendo le possibili cause di errore.

1. Prescrizione: ¢ indispensabile che la richiesta dell’esame risponda al criterio
di appropriatezza rispetto al quesito e che contenga tutte le informazioni
essenziali perché I’investigazione del medico radiologo sia ben orientata e sia
permessa la corretta interpretazione delle immagini. La prescrizione ideale
non dovrebbe contenere la tipologia d’esame ma la storia e il quesito clinico,
lasciando al diagnosta per immagini la scelta della metodica o delle metodi-
che piu adatte a dirimerlo. Per attuare questo passaggio procedurale va pero
prevista una modifica nella logica di prescrizione da parte del medico curan-
te in quanto, al momento, la richiesta formulata non ¢ modificabile se non da
chi I’ha sottoscritta, essendo il prescrittore corresponsabile del processo come
descritto nel D.L. 187/2000. Un errore nella prescrizione puo far misinterpre-
tare al diagnosta dei segni equivoci e non permettere una diagnosi corretta.

2. Prenotazione: nel momento della prenotazione possono verificarsi degli
errori, ad esempio nell’identificazione del paziente, o nella tipologia del-
I’esame da eseguire, o anche una sottovalutazione della sollecitudine
necessaria dei tempi d’esecuzione, legata a un errore prescrittivo [4].

3. Accettazione: il requisito essenziale per evitare errori ¢ la corretta identifi-
cazione del paziente gia nel momento dell’accettazione amministrativa.
L’identificazione deve essere controllata anche con un documento identifi-
cativo valido [5, 6]. Come nella prenotazione, possono verificarsi anche
scambi di persona per omonimia o errori nella trascrizione dei nomi per
diversi motivi (cognome e nome ambiguo, es. Angelo Roberto, stranieri,
nomi composti o doppi cognomi, Rosamaria e Rosa Maria, ecc.), cosi come
I’invio alla sala diagnostica sbagliata. Questo tipo di errori sono fra quelli
che possono produrre le conseguenze piu gravi, ivi incluso I’invio in sala
diagnostica del paziente sbagliato o 1’induzione di una procedura diagno-
stica/terapeutica sbagliata. Sempre nella fase di accettazione rientrano gli
errori piu propriamente clinici della visita e del consenso.

Durante la visita e il contatto del radiologo con il paziente per il consenso

naturalmente sono possibili tutti i fraintendimenti, gli errori valutativi e

comunicativi e le omissioni possibili nella comune pratica clinica.



18 La gestione del rischio nella diagnostica per immagini: radiologia 207

4. Esecuzione dell’esame: anche in questa fase, a partire dalla possibilita di
eseguire 1’esame sbagliato o inappropriato sul paziente sbagliato, si posso-
no verificare altre modalita di incidente e di errore, dall’erogazione di una
dose eccessiva di radiazioni ionizzanti, alla somministrazione di un farma-
co al posto di un mezzo di contrasto [7], o del mezzo di contrasto in un
paziente allergico al contrasto, o di mezzo di contrasto endocavitario per via
endovenosa, per non dire, anche nella correttezza di esecuzione, della pos-
sibilita di reazioni avverse da lievi a gravissime nel corso dell’esame, non
riconosciute e non trattate per tempo. L’esecuzione, poi, di manovre inter-
ventistiche o di diagnostica angiografica invasiva arricchisce la casistica di
tutte le possibilita lesive e avverse comuni alla chirurgia. Quello che rende,
perod, peculiare in questo campo la radiodiagnostica rispetto alle altre disci-
pline mediche e chirurgiche ¢ che alla possibilita di commettere errori
comuni alle altre specialita, quali I’identificazione, la sicurezza del lato, la
sicurezza della somministrazione del farmaco giusto o della procedura chi-
rurgica giusta al paziente giusto, la sicurezza delle procedure invasive, si
aggiunge la possibilita dell’errore diagnostico, le cui conseguenze possono
essere rilevanti sul piano dell’orientamento terapeutico o chirurgico.

Nelle due successive fasi gli errori percettivi e gli errori conoscitivi sono
prevalenti rispetto agli errori di “sistema”.

5. Interpretazione: rappresenta la fase piu delicata di tutto il processo per i
suoi contenuti clinici e intellettuali. La diagnostica per immagini ¢ orienta-
ta da un ragionamento analitico, nella consapevolezza di un bagaglio di
conoscenze gia immagazzinate, per far fronte a situazioni nuove, che
richiedono quindi uno sforzo applicativo non comune.

Le note analisi di Reason [8] sulla genesi dell’errore dicono che ¢ possibi-
le ricercarne le cause nei tre grandi insiemi:

a. I’insieme degli errori percettivi;

b. l'insieme degli errori cognitivi;

c. I’insieme degli errori del sistema.

Degli errori di “sistema” abbiamo gia accennato.

Nell’interpretazione e nella refertazione i possibili errori percettivi e i pos-
sibili errori cognitivi sono preponderanti.

6. Refertazione: le stesse considerazioni sono valide per la fase in cui I’inter-
pretazione ¢ tradotta in parola scritta, che deve essere il pill possibile chia-
ra e standardizzata in modo da dare indicazioni precise. Fanno parte di que-
ste due fasi anche le dotazioni tecnologiche e ambientali, con la presenza
di fattori distraenti o, nel caso della dettatura automatica, della possibilita
del traduttore vocale di sbagliare anche consistentemente, anche destra per
sinistra. In questo caso, se la firma ¢ distanziata nel tempo dalla dettatura,
I’errore pud non essere rilevato, in quanto la frase ha un senso compiuto.
Anche I’iperproduzione ¢ fattore favorente gli errori [9].

7. Informazione: I’informazione al paziente e al collega, in questo caso com-
plementare a quella del referto, & un passaggio essenziale; serve, specie
nell’urgenza ma anche nella subacuzie, a far si che il paziente e il collega
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richiedente siano informati tempestivamente e chiaramente sulle necessita
conseguenti agli esiti degli esami. Per ridurre il margine di errore ¢ neces-
sario codificare le modalita di informazione verbale.

8. Archiviazione: le fasi di archiviazione, sia elettronica su RIS-PACS, sia
cartacea e su pellicola, possono ingenerare smarrimenti d’interi esami e
scambi di pazienti, oltre all’eventuale impossibilita di confrontare i prece-
denti, se la procedura, anche elettronica, ¢ incoerente nell’identificazione,
nei numeri di archivio e nell’ID [5, 6].

18.2  Criticita formative

Un’adeguata formazione specialistica ¢ la base per la riduzione degli errori. Le
scuole di specializzazione devono introdurre nell’insegnamento le nozioni
essenziali di gestione delle criticita di “sistema” in generale e, in particolare,
le criticita di settore specifico.

L’insegnamento deve essere uniformato, per quanto possibile, a uno stan-
dard di qualita che preveda la corretta procedura per evitare gli errori di per-
cezione e di interpretazione. Vanno inserite anche nozioni di gestione delle
risorse utili affinché il collega non commetta errori dovuti all’inadeguatezza
della strumentazione o alla non conoscenza dei processi organizzativi e gestio-
nali dell’Unita Operativa a cui apparterra dopo il diploma di specialista.

La formazione non si pud fermare al periodo della specializzazione, dal
momento che il medico in genere, e il radiologo in particolare, hanno il dove-
re di essere sempre aggiornati. L’aggiornamento tecnologico e di metodologia
¢ molto piu evidente nel settore della diagnostica per immagini.

Il ruolo propositivo della Societa Scientifica, attraverso la definizione di
linee guida, protocolli diagnostico/terapeutici e raccomandazioni sul buon uso
delle metodologie ¢ essenziale nelle aree grigie fonte di possibili errori.
Dall’errore s’impara, e questo deve essere il motto della formazione utile a
ridurre i possibili momenti critici nelle Unita Operative [10].

18.3  Criticita organizzative

Il medico radiologo puo trovarsi, nell’ambito dello svolgimento della propria
attivita, in situazioni di rischio reale o potenziale, ed ¢ necessario che le sap-
pia riconoscere per evitare che si manifestino errori nella conduzione della
propria attivita e che possono essere legati alla non segnalazione di fatti avve-
nuti o fatti potenzialmente pericolosi (Tabella 18.1) [11, 12].
Nell’ambito delle responsabilita mediche specialistiche deve poter ricono-
scere e segnalare:
- inadeguatezze strutturali e/o strumentali in cui puo essere costretto a operare;
- cattiva organizzazione del lavoro se i turni lavorativi non hanno una logi-
ca di rispetto del professionista e, quindi, di assicurazione del suo corretto
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Tabella 18.1 Equivalenza fra gli eventi in medicina e chirurgia e in radiologia [4]

Eventi sentinella o near events

Ritenzione di corpo estraneo nel
campo operatorio

Morte o seria inabilita del paziente
dopo caduta

Morte o seria inabilita del paziente per
errore di somministrazione di farmaci

Procedure chirurgiche su parte
anatomica sbagliata

Procedure chirurgiche eseguite
su paziente sbagliato

Procedura chirurgica sbagliata
sul paziente giusto

Morte intra o postoperatoria in
paziente in classe ASA 1

(rischio minimo)

Morte o seria inabilita del paziente
per uso di farmaci, dispositivi

o tessuti contaminati

Morte o seria inabilita del paziente
causata da utilizzo improprio

di dispositivi

Morte o seria inabilita del paziente
causata da embolia polmonare
gassosa in corso di cure mediche

Morte o seria inabilita del paziente
causata da ustione

Morte o seria inabilita del paziente
associata all’uso di contenzione

Esempi equivalenti in radiodiagnostica
e interventistica

Ritenzione di filo guida dopo collocazione di catetere
endovascolare

Morte o serio danno del paziente dopo caduta dal
tavolo in sala diagnostica

Errore nel dosaggio dell’epinefrina in paziente dopo
una reazione avversa maggiore al mezzo di contrasto

Embolizzazione di arteria renale o epatica sbagliata

Biopsia prostatica random o paracentesi eco guidata
eseguita su paziente sbagliato omonimo di quello giusto

Inserimento di catetere nefrostomico
invece che di un Foley

Arresto cardiaco che avviene durante
o dopo ablazione in radiofrequenza
su paziente anestetizzato

Sviluppo di ascesso epatico o di altri organi dopo
posizionamento di marker per radioterapia

Lacerazione venosa per 1’uso di uno stent approvato
solo per stent biliare

Embolia gassosa massiva durante il trattamento via
catetere di un ascesso polmonare

Sviluppo di seri danni da ustione dopo radiofrequenza

Infarto del miocardio in paziente contenuto in barella
nella sala di attesa della diagnostica prima
di procedura non correlata

modo di operare a garanzia della qualita accettabile della prestazione
richiesta;

- carichi di lavoro eccessivi in cui si richiedono da parte dell’apicalita o dal-
I’azienda volumi di attivita in netto contrasto con quanto indicato nel docu-
mento edito dalla Societa Scientifica di riferimento (http://www.sirm.org
/it/documenti.html);

- ambiente di lavoro stressante sia per motivazioni ambientali e strutturali
del luogo di lavoro, sia per le continue distrazioni dovute a una mancanza
di attenzione all’ergonomia del sistema che tenda a isolare lo specialista
nel momento dell’esecuzione dell’esame o della redazione del referto;
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- comunicazione inadeguata tra gli operatori, dovuta a un clima di lavoro
minato da spirito d’individualismo piuttosto che da spirito di collaborazio-
ne tra colleghi;

- tempi di esecuzione della procedura troppo brevi che, di fatto, non tengo-
no conto del fatto che il rapporto radiologo/paziente ¢ prima di tutto un rap-
porto medico/paziente.

18.4  Criticita tecnologiche

E un argomento molto delicato perché molte scelte tecnologiche, non sempre
riconducibili alle best practices, devono essere subite, o per il fatto che le
apparecchiature sono preesistenti, o per il fatto che il singolo specialista rara-
mente ha la possibilita di influire concretamente nelle scelte di acquisizione.

Il radiologo puo, nella pratica, non utilizzare apparecchiature obsolete o
potenzialmente causa di mancata diagnosi per motivazioni oggettive legate
alla vetusta dell’apparecchiatura o al rischio dell’utilizzo della stessa, ma
serve una presa di coscienza della propria professionalita.

Dal punto di vista organizzativo, il responsabile delle apparecchiature,
nominato con delibera dal datore di lavoro, ¢ anche responsabile di questi
aspetti e, pertanto, il radiologo che si trova a dover utilizzare queste apparec-
chiature a norma, sotto il profilo elettrico e strutturale, ma non accettabili sotto
il punto di vista del potere diagnostico deve segnalare il problema e dare un
tempo limite per I’adeguamento tecnologico pena il suo rifiuto di utilizzare lo
strumento inadatto.

Spesso, cio non ¢ possibile perché ci si puo ritrovare a scegliere tra 1’inter-
ruzione di pubblico servizio, per il rifiuto della prestazione, o I’assunzione di
un reale rischio di non poter redigere un referto diagnostico sufficiente.

Un passo in avanti pud essere rappresentato dalla definizione, da parte
della societa scientifica, delle caratteristiche tecniche delle apparecchiature
attraverso standard minimi accettabili in funzione del quesito diagnostico
atteso.

Il radiologo dovra, pertanto, ricercare o richiedere questi parametri aggior-
nati e adoperarsi per favorire il rinnovamento tecnologico in funzione della
diminuzione del rischio legato alla non corretta identificazione di una patolo-
gia sospetta. Un riassunto dei diversi tipi di errore ¢ riportato nel Box 18.1.
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Box 18.1 Errori diagnostici in radiologia [1]

Errori percettivi = non identificazione

—_

Senza specifica causa

Con causa specifica:

- errore tecnico: errata esposizione, posizione scorretta, esame incompleto,
segmenti non compresi, errata tempistica di somministrazione di mezzo di
contrasto;

- anomalie al di fuori dell’area principale di studio dell’esame;

= conoscenza incompleta: dell’anatomia, dell’anatomia patologica radiologi-
ca, della patologia, del quesito;

- errore di soddisfazione: “cattura” dell’attenzione del diagnosta da parte di
un’immagine dominante che oscura la percezione di altre immagini diagno-
stiche;

- abitudine ambientale: reperto infiammatorio non riconosciuto in ambiente
oncologico, ecc.

Errori cognitivi

Errori skill-based (slips, lapses):

- fattori distraenti, carichi di lavoro eccessivi, calo d’attenzione, ansia, paura,
pressioni, mob, collera, frustrazione, caldo, microclima, illuminazione

Errori rule-based (errori determinati dall’applicazione di regole giuste al caso

sbagliato o regole sbagliate al caso giusto)

Errori knowledge-based (errori determinati dalla ridotta esperienza).

Errori latenti

Errori correlati a criticita organizzative

I sette peccati capitali

w

Memoria influenzata: sovrageneralizzazione dell’ordinario o sottogeneralizzazio-
ne dei fatti sulla scorta di reazioni emotive, biased memory

Disponibilita euristica: si utilizza solo la prima informazione che arriva alla
coscienza

Sicumera: overconfidence, sopravvalutazione di se stessi

rafforzamenti preconcetti: confirmation bias, argomenti autoindotti che sostengo-
no le prime ipotesi di lavoro e oscurano le contraddizioni

Ancoraggio (anchoring): analogo al punto 4, potenza del primo giudizio, impos-
sibile da annullare anche se errato

Cecita probabilistica (probability blindness): incapacita di stima probabilistica
Influenza della narrazione (reconsideration under suitable scripts): evento imma-
ginato come possibile quanto pit in accordo con quanto ritenuto possibile.



212 C.Bibbolino et al.

Bibliografia

1. Pescarini L, Inches I (2006) Systematic approach to human error in radiology. Radiol Med
111:252-267
2. ISS 10/41 http://www.iss.it/publ/rapp/cont.php?id=2461&tipo=5&lang=1
3. Canitano S (2010) La gestione del rischio clinico in radiodiagnostica. In: Bibbolino C (ed) Il
radiologo e il management. Omicron Editrice, Genova, pp 283-284
4. Kruskal JB, Siewert B, Anderson SW et al (2008) Managing an acute adverse event in a ra-
diology department. Radiographics 28(5):1237-1250
5. Golfieri R, Pescarini L, Fileni A et al (2010) Clinical risk management in radiology. Part I:
general background and types of error and their prevention. Radiol Med 115(7):1121-1146
6. Centonze M, Visconti D, Doratiotto S et al (2010) Clinical risk management in radiology. Part
II: applied examples and concluding remarks. Radiol Med 115(7):1147-1164
7. Berlin L (2000) Liability of interpreting too many radiographs. AJR Am J Roentgenol
175(1):17-22
8. Bibbolino C, Cristofaro M, Lauria FN et al (2001) Comparison between estimates of radio-
logical workload. Radiol Med 102(5-6):391-396
9. Reason J (2000) Human error: models and management. BMJ 320(7237):768-770
10. Berlin L (2012) Liability of radiologist for ordering contrast medium. AJR Am J Roentgenol
199(4):W524
11. Kruskal JB, Reedy A, Pascal L et al (2012) Quality initiatives: lean approach to improving
performance and efficiency in a radiology department. Radiographics 32(2):573-587
12.  Kruskal JB, Eisenberg R, Sosna J et al (2011) Quality initiatives: Quality improvement in ra-
diology: basic principles and tools required to achieve success. Radiographics 31(6):1499-1509



L'errore in anatomia patologica 1 9

Luca Messerini, Gian Luigi Taddei, Camilla Eva Comin

19.1 Introduzione

La definizione di errore in anatomia patologica ¢ estremamente difficile e non
univoca; considerando che il compito principale di un servizio di anatomia
patologica (mission) & quello di fornire un referto diagnostico accurato e com-
pleto, viene in genere accettato il concetto che I’errore in questo ambito sia
“I’attribuzione di una diagnosi anatomo-patologica che non rappresenta la
reale natura del processo patologico in un paziente” [1].

L’elaborazione di un referto diagnostico in anatomia patologica ¢ una pra-
tica largamente soggettiva che implica I’interpretazione di dati complessi, per-
cio puo risultare estremamente difficile stabilire il vero valore biologico di un
processo patologico o la corretta diagnosi per tutti i tipi di campioni esamina-
ti e per tutti i quesiti posti dal clinico.

Bisogna, inoltre, ricordare che il ciclo lavorativo in anatomia patologica
coinvolge operatori con diversa professionalita (medici, tecnici, biologi,
segreteria amministrativa) e comporta 1’uso di strumenti e di tecnologie di alta
specializzazione che necessitano di continui controlli e di continui e tempesti-
vi aggiornamenti. La mancanza di sinergia tra i professionisti e la non ottima-
le gestione degli strumenti puo essere alla base dell’errore.

L’incidenza dell’errore in anatomia patologica riportato in letteratura ¢ molto
variabile e oscilla tra lo 0,08 e il 45%, in relazione al tipo di studio effettuato;
bisogna perd mettere in evidenza che il range di errori con conseguenze signifi-
cative ¢ relativamente basso e 1’oscillazione dei valori meno ampia: 0,08-5,3% [2].
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19.2 L'errore in anatomia patologica

Per inquadrare i possibili errori in anatomia patologica, ¢ utile analizzare il
ciclo lavorativo, dal momento che ognuna delle singole fasi di lavoro puo
essere fonte di errore [3-5].

Il ciclo lavorativo in anatomia patologica puo essere diviso in tre fasi che
si succedono temporalmente: preanalitica, analitica e post-analitica.

La fase preanalitica inizia con il prelievo del materiale da inviare in anato-
mia patologica e termina con 1’accesso e ’accettazione del materiale presso il
laboratorio di anatomia patologica. In questa fase, gli errori possibili includono:
- errata identificazione del paziente o del campione inviato;

- informazioni cliniche non sufficienti;

- inadeguatezza del campione in relazione al quesito clinico;

- non idoneita del contenitore o del tipo di fissativo nel quale & contenuto;
- errori nel trasporto del materiale;

- errori durante 1’accettazione del campione.

La maggior parte di questi errori, a parte 1’accettazione del campione, si
realizza “extra-laboratorio” a livello clinico, ad esempio scambio di provette o
etichette o richieste mal compilate. Per tali motivi, uno dei capisaldi del pro-
gramma di prevenzione degli errori ¢ la tracciabilita del campione biologico,
che si avvale di sistemi che consentono la registrazione automatica dei movi-
menti del campione nelle varie fasi e aree del laboratorio, allo scopo di creare
una traccia elettronica e di ridurre a zero il rischio di errori legati alla manipo-
lazione del campione.

La fase analitica comprende tutti i processi che vengono instaurati presso
I’anatomia patologica per analizzare il campione e per produrre una diagnosi
istopatologica (referto), ed ¢ costituita da:

- esame macroscopico;

- campionamento;

- prelievo;

- inserimento del prelievo nella biocassetta etichettata;

- processazione e allestimento dei preparati istologici;

- abbinamento dei preparati istologici alla richiesta di esame di ciascun
paziente;

- consegna dei preparati istologici e della richiesta al patologo;

- eventuali tecniche speciali;

- refertazione.

I possibili errori di questa fase possono essere riportati a due momenti: la
gestione del campione in laboratorio e la formulazione della diagnosi al micro-
scopio; i pit comuni errori della fase analitica sono riportati nella Tabella
19.1. Bisogna sottolineare che la professionalita, la specifica specializzazione
e ’esperienza del personale medico e tecnico sono dei prerequisiti indispensa-
bili per fornire una prestazione qualitativamente elevata.

Infine, la fase post-analitica riguarda la comunicazione della diagnosi al
clinico. In questa fase, gli errori possono essere di vario tipo:
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Tabella 19.1 Possibili errori nella fase analitica

Gestione del campione Formulazione del referto
Perdita del campione Falsi negativi (sottostimato)
Tessuto estraneo Falsi positivi (sovrastimato)
Descrizione macroscopica inesatta Assenza di classificazione
Misurazione assente o errata Non corretta classificazione
Campionamento non adeguato Informazioni errate

Difetti di inclusione Informazioni omesse

Difetti di taglio/colorazione Informazioni non diagnostiche
Procedure aggiuntive pertinenti non eseguite Errori di tipografia

il referto ¢ consegnato in ritardo al clinico o non viene ricevuto dal clini-
co, oppure & consegnato al medico o al servizio sbagliato;

la “diagnosi critica” non ¢ comunicata subito al clinico;

il referto non ¢ comunicato o viene comunicato in ritardo al paziente;

il referto viene smarrito;

il clinico non comprende il referto.

Nella letteratura scientifica sono stati riportati vari metodi standardizzati

per rilevare ’errore in anatomia patologica; i piu utilizzati sono i seguenti:

seconda opinione;

correlazione tra diagnosi citologica e istologica;

correlazione tra diagnosi intraoperatoria e diagnosi definitiva;

consulenza all’interno della stessa struttura;

analisi istituzionale delle diagnosi che sono state corrette;

discussione con i clinici [6-8].

L’impatto dell’errore in anatomia patologica ¢ molto variabile e la sua gra-

vita viene valutata in funzione delle conseguenze sulla salute che 1’errore puo
causare. Tali conseguenze possono essere cosi classificate:

nessun impatto o impatto minimo sulla salute (nessuna morbosita);

danno minore (minore morbosita);

danno moderato (moderata morbosita);

danno maggiore (maggiore morbosita o morte) [9].

Considerando la complessita del ciclo lavorativo in anatomia patologica;

una serie di fattori, legati alle diverse fasi del ciclo stesso, possono favorire il
realizzarsi di errori [10]:

input variabili: incompleta o inesatta storia clinica, identificazione del
campione o del paziente e conservazione del campione;

complessita: in un processo il rischio di errore aumenta con 1’aggiunta di
passaggi. Se 1 passaggio ha un rischio di errore dell’1%, con 25 il rischio
di errore aumenta a 22%, con 50 il rischio di errore aumenta a 39%;
incongruenza: a livello di formazione, di prestazioni individuali, di utiliz-
zo delle procedure e del linguaggio diagnostico;
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- processi troppo ravvicinati o sovrapposti: non permettono di riconoscere e
gestire minime differenze;
- errore umano;
- hand-off: trasferimento di informazioni critiche (consegna del campione
biologico e del referto);
- vincoli di tempo: non permettono di gestire improvvisi aumenti di carico di
lavoro o carenza improvvisa di personale.
Nella fase analitica un’ulteriore modalita di errore ¢ quella derivante da erra-
ta interpretazione. Pu0 essere essenzialmente di tre tipi: diagnosi di falsi nega-
tivi con conseguente sottostima della lesione; diagnosi di falsi positivi con
sovrastima della lesione; errata classificazione, ovvero la patologia non ¢& attri-
buita alla corretta categoria anatomo-patologica oppure ¢ errata la stadiazione.
La prevenzione di tali errori ¢ legata essenzialmente alla possibilita di un sup-
porto professionale, nel senso di una seconda o terza opinione. La valutazione
del rischio per prevenire 1’errore interpretativo non puo prescindere dall’attri-
buzione di particolari esami al personale con le competenze e 1’esperienza ade-
guata oppure dall’introduzione di una funzione di tutoraggio da parte dei pro-
fessionisti pill esperti.
In un’esperienza di analisi proattiva dei rischi mediante il metodo FMECA
(Failure Mode, Effects and Criticality Analysis) [11], gia descritto in preceden-
te capitolo, condotta con la collaborazione del Centro Gestione Rischio
Clinico sul processo di lavorazione del campione da inviare all’anatomia pato-
logica, le criticita maggiori sono state individuate nella fase di accettazione e
controllo del campione e della scheda di accompagnamento (inesattezza o
indecifrabilita dei dati della scheda di accompagnamento del campione e/o
incongruita con il contenuto del contenitore), nella suddivisione e archiviazio-
ne dei materiali, nella validazione e segnalazione della diagnosi.
Le barriere che si possono opporre a queste criticita sono essenzialmente tec-
nologiche (sistemi di etichettatura e barcode), organizzative (doppio controllo).

19.3 Strategie di prevenzione dell’errore

Per prevenire e limitare 1’errore ¢ importante coltivare la cultura della sicurez-
za. Pertanto, la riduzione del numero degli errori e la sicurezza del paziente
sono tra gli obiettivi pill importanti da raggiungere nelle strategie di gestione
di un servizio di anatomia patologica. Per raggiungere tali obiettivi ¢ necessa-
rio investire in risorse economiche e professionali per migliorare il livello del-
I’assistenza e garantire la sicurezza del paziente. Evidenziare e analizzare gli
errori consente di mettere in atto le opportune strategie per prevenirli o ridur-
i di numero. Le strategie utili al controllo dell’errore. comprendono la certi-
ficazione di qualita del laboratorio, 1’adozione di controlli di qualita esterni,
e ’adozione di controlli di qualita interni [12].

In questo contesto rientrano anche le azioni volte alla prevenzione degli
errori e al miglioramento continuo dei risultati ottenuti quali:
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- accesso alla cartella clinica per avere informazioni cliniche complete;

- controlli a ogni fase della procedura con sistemi computerizzati; utilizzo di
codici a barra (per I’identificazione e registrazione campioni, biocassette,
vetrini);

- riduzione del numero di passaggi critici per semplificare i processi;

- creazione di fogli di lavoro giornalieri;

- standardizzare procedure e terminologia;

- utilizzo di sistemi di refertazione computerizzati (refertazione delle neo-
plasie maligne secondo linee guida internazionali);

- utilizzo di checklist per la refertazione;

- massima automazione del processo;

- organizzare un addestramento qualificato del personale tramite aggiorna-
mento continuo.

Solo I’adozione di queste strategie puo permettere all’anatomia patologica
di fornire servizi di diagnostica istologica, citologica, molecolare e autoptica
secondo standard di eccellenza tecnico-professionale. Per garantire questo
standard, due obiettivi devono guidare 1’organizzazione del ciclo di lavoro in
anatomia patologica: la sicurezza e la qualita.

Pertanto, 1’organizzazione lavorativa deve essere strutturata con modalita
che consentano di prevenire gli errori o di renderli evidenziabili e pertanto
correggibili (sicurezza).

L’attivita diagnostica deve essere, inoltre, pianificata nell’ottica del con-
trollo e del miglioramento continuo della qualita della prestazione erogata:
“tendere alla perfezione per evitare gli errori” [13].
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Il sistema trasfusionale 20

Giuliano Grazzini, Simonetta Pupella, Giuseppina Facco

20.1 Il processo trasfusionale: le criticita presenti
nella filiera dalla donazione alla trasfusione

La trasfusione di componenti del sangue costituisce un presidio terapeutico
insostituibile, spesso salvavita, in molte condizioni patologiche, sia in ambito
medico che in ambito chirurgico. La terapia trasfusionale, principalmente pra-
ticata in pazienti critici o affetti da malattie onco-ematologiche, deve essere
efficace, sicura e garantita in modo qualitativamente efficiente.

Il complesso processo trasfusionale si caratterizza per essere composto da
una sequenza di sottoprocessi, ciascuno connesso al successivo, secondo il
seguente ordine: selezione del donatore, raccolta della donazione, preparazio-
ne, qualificazione biologica e validazione degli emocomponenti, assegnazio-
ne, trasfusione, distribuzione e conservazione degli stessi (Fig. 20.1). La cor-
retta gestione di ogni singolo anello della catena trasfusionale influenza la
qualita e la sicurezza dell’intero processo.

Per molto tempo, il concetto di sicurezza trasfusionale ¢ stato associato al
concetto di infettivita del sangue, cio¢ la possibilita che un emocomponente,
prodotto biologico di origine umana, possa trasmettere un’infezione al pazien-
te ricevente. Il “rischio trasfusionale” ¢ stato quindi misurato come rischio
infettivo e differenti provvedimenti sono stati intrapresi per tendere ad azzerar-
lo. Ad oggi, il rischio trasfusionale residuo [1], calcolato con riferimento agli
agenti patogeni per i quali ogni donazione viene sottoposta obbligatoriamente
a screening, ¢ ormai nel nostro Paese prossimo allo zero, grazie all’effetto som-
matorio di differenti fattori: il miglioramento del quadro epidemiologico della
popolazione italiana, la disponibilita di sempre piu sensibili e specifiche tecni-
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Fig.20.1 La catena di fornitura del sistema trasfusionale italiano

che di screening dei marcatori infettivi, una piu attenta e accurata selezione dei
donatori di sangue. In relazione al rischio infettivo residuo, oggi I’attenzione
deve essere posta prevalentemente al controllo e alla prevenzione della trasmis-
sione di nuovi patogeni o patogeni riemergenti [2, 3] che, potenzialmente, pos-
sono interessare il nostro Paese attraverso i flussi migratori della popolazione o
perché favoriti dal cambiamento delle condizioni ambientali e climatiche.

Un aspetto critico della filiera del processo trasfusionale ¢ rappresentato
dalla necessita di ottenere emocomponenti che rispondano a predefiniti requi-
siti di qualita [4, 5], ciascuno in rapporto alle finalita terapeutiche per cui ¢
impiegato nel paziente, come richiesto dalle direttive europee [6-8].

Criticita del processo trasfusionale sono quelle che si possono generare per
le caratteristiche biologiche intrinseche dei prodotti trasfusionali. Gli emo-
componenti, infatti, provengono da soggetti (i donatori) immunologicamente
diversi dai pazienti riceventi e ogni trasfusione puod essere assimilata a un tra-
pianto allogenico. All’interazione immunologica tra ricevente e prodotto tra-
sfusionale sono correlate alcune rare ma severe reazioni indesiderate quali, ad
esempio, la Transfusion Related Acute Lung Ingiury (TRALI) e la
Transfusion-Associated Graft Versus Host Disease (TA-GVHD), potenzial-
mente responsabili di esiti fatali e/o gravemente invalidanti nel paziente.

Un’altra fase della catena trasfusionale, ancora oggi fortemente caratteriz-
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zata da aspetti critici, & quella dell’assegnazione e somministrazione della tra-
sfusione. A carico di questo processo si rileva una significativa frequenza di
errori organizzativi e individuali, generati all’interno del servizio trasfusiona-
le (ST) e/o nei reparti clinici, che il sistema di emovigilanza anglosassone
Serious Hazards of Transfusion (SHOT) raggruppa all’interno della categoria
Incorrect Blood Component Transfused (IBCT) [9].

Come gia accennato, le cause che determinano il rischio trasfusionale sono
oggi profondamente cambiate, e la gestione del rischio (risk management)
deve, di conseguenza, spostare 1’attenzione dal prodotto al processo trasfusio-
nale e stabilire un nuovo ordine di priorita, favorendo lo sviluppo di azioni
volte primariamente alla riduzione degli errori trasfusionali.

20.2 Emovigilanza

Con il termine emovigilanza si intende 1’insieme sistematizzato delle procedu-
re che sono volte alla rilevazione e al monitoraggio delle reazioni indesidera-
te e degli incidenti gravi inerenti all’intero processo trasfusionale e alla sorve-
glianza delle malattie infettive trasmissibili con la trasfusione. I sistemi di
emovigilanza sono regolamentati da specifiche disposizioni normative comu-
nitarie, trasposte dagli stati membri in norme nazionali. In particolare, la diret-
tiva 2005/61/CE [10], recepita dallo stato italiano nel Decreto Legislativo n.
207 del 2007 [11], declina le prescrizioni in tema di rintracciabilita e di noti-
fica delle reazioni indesiderate e degli incidenti gravi correlati al processo tra-
sfusionale. In Italia, le reazioni indesiderate gravi, rilevate nei pazienti duran-
te o dopo una trasfusione di emocomponenti, imputabili alla qualita e alla sicu-
rezza degli stessi, sono soggette a obbligo di notifica alle autorita regionali e
nazionale competenti. Sono di specifico interesse le reazioni definite “gravi”,
cio¢ in grado di provocare la morte, mettere in pericolo di vita o produrre inva-
lidita/incapacita persistente del paziente ricevente. Analogamente, devono
essere notificati al sistema di emovigilanza italiano le reazioni indesiderate
gravi a carico dei donatori, imputabili al processo di raccolta della donazione,
ogni evento avverso (incidente) in grado di pregiudicare la qualita e la sicurez-
za dei prodotti trasfusionali, i donatori rilevati positivi ai marcatori infettivi
obbligatoriamente testati a ogni donazione per escludere la potenziale trasmis-
sione trasfusionale di epatite B, epatite C, infezione da HIV e sifilide.

Il Centro Nazionale Sangue (CNS), in funzione dello specifico ruolo di
organo di coordinamento e di supporto tecnico scientifico del Ministero della
salute per le attivita trasfusionali [12], ha costruito, in accordo con le autorita
regionali competenti, il sistema nazionale di emovigilanza nell’ambito del piu
ampio Sistema Informativo dei Servizi Trasfusionali (SISTRA) [12, 13]. La
parte di SISTRA dedicata all’emovigilanza ¢ organizzata in quattro sezioni: la
sorveglianza epidemiologica dei donatori di sangue e di emocomponenti, le
reazioni indesiderate gravi dei donatori, le reazioni indesiderate gravi dei rice-
venti e gli errori trasfusionali, gli incidenti gravi.
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Nel modello organizzativo del sistema trasfusionale italiano, caratterizzato
da due livelli di coordinamento delle attivita trasfusionali, rispettivamente
regionale e nazionale, i ST sono per legge i collettori locali delle notifiche di
emovigilanza e hanno 1’obbligo di notificare all’autorita regionale competen-
te le reazioni indesiderate e gli incidenti gravi per i quali sia riconosciuto un
livello di imputabilita di grado 2 e 3 (rispettivamente, probabile e certa) e di
presentare annualmente un rapporto completo secondo un modello stabilito dal
Decreto Legislativo 207/2007 e in linea con i modelli di rapporto annuale pre-
visti dalle norme europee. Le autorita regionali sono, a loro volta, tenute a
comunicare al CNS, mediante modelli predefiniti, il rapporto su base annuale
delle notifiche degli effetti indesiderati e degli incidenti gravi raccolti e segna-
lati dai ST della propria regione.

Le reazioni indesiderate gravi, in linea con le indicazioni internazionali
[14], sono classificate in sintomatiche (se caratterizzate dalla comparsa di sin-
tomi e segni clinici riconoscibili nel corso della trasfusione o in un breve
periodo successivo a questa) e asintomatiche o con sintomatologia tardiva, che
comprendono anche le infezioni virali trasmesse dalla trasfusione. Un capito-
lo a parte & rappresentato dagli errori trasfusionali “evitati” o “near miss”, che
non esitano in una reazione indesiderata del paziente perché intercettati prima
che la trasfusione abbia luogo. SISTRA registra inoltre, in una specifica sezio-
ne, gli incidenti gravi che si possono verificare durante le fasi del processo tra-
sfusionale (selezione del donatore, raccolta, materiali, produzione, qualifica-
zione biologica, trattamenti, conservazione, distribuzione, trasporto, richiesta
trasfusionale, prelievo campioni pretrasfusionali, trasfusione) e che possono
avere effetti sulla qualita e sicurezza dell’emocomponente, mettendo a rischio
la sicurezza di donatori o di riceventi diversi da quelli direttamente coinvolti
nell’incidente stesso. In relazione agli incidenti, che devono essere segnalati
tempestivamente, il sistema di emovigilanza mette a disposizione degli opera-
tori la funzione di rapid alert che, se attivata, genera un invio immediato di
comunicazione (e-mail) tra i ST e le strutture regionali di coordinamento e tra
queste ultime e il CNS. La funzione di rapid alert viene, inoltre, automatica-
mente attivata dal sistema ogni volta che si registra una reazione indesiderata
del donatore o del paziente con gravita di grado 3 (sintomatologia tale da
richiedere intervento rianimatorio) o 4 (morte) e con livello di imputabilita di
grado 2 (probabile) o 3 (certo).

20.3  Gli errori trasfusionali: dati epidemiologici nazionali
e internazionali

Per molti anni, i sistemi di emovigilanza a livello internazionale hanno princi-
palmente indirizzato le proprie risorse verso il riconoscimento e la classifica-
zione di reazioni indesiderate imputabili alle caratteristiche biologiche intrin-
seche degli emocomponenti e stabilire, di conseguenza, azioni mirate per la
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definizione di misure correttive o di provvedimenti preventivi anche di valen-
za nazionale [15]. Oggi, nei Paesi sviluppati, gli emocomponenti hanno rag-
giunto un elevato grado di qualita e di sicurezza [16], il rischio di trasmissio-
ne di agenti virali ¢ il piu basso attualmente ottenibile, e sono state sviluppate
e adottate in molti Paesi misure specifiche per la prevenzione della TRALI
[17]. Tuttavia, la trasfusione del sangue ¢ ancora causa di reazioni indesidera-
te gravi e di eventi fatali, principalmente causati da errori nel processo di asse-
gnazione, consegna e somministrazione della trasfusione.

Nel recente report prodotto dalla Food and Drug Administration (FDA) in
merito alle morti da trasfusione registrate nell’anno 2011 [18], le reazioni tra-
sfusionali emolitiche dovute a incompatibilita ABO risultano aumentate, anche
se il trend dal 2001 al 2011 appare in costante discesa. Il report di emovigilan-
za SHOT [19], relativo all’anno 2011, riferisce un globale miglioramento della
sicurezza trasfusionale, ma conferma la presenza di numerosi errori trasfusio-
nali, ricompresi nella categoria ICBT.

Nel triennio 2009-2011, i dati italiani di emovigilanza hanno evidenziato
una crescente partecipazione dei ST, raggiungendo un elevato grado di coper-
tura del sistema trasfusionale nazionale, per quanto riguarda la segnalazione
delle reazioni indesiderate gravi nei pazienti, imputabili alla trasfusione di
sangue ed emocomponenti. Nel triennio sono stati mediamente trasfusi piu di
3 milioni di emocomponenti per anno, prevalentemente rappresentati da unita
di concentrati eritrocitari (2.532.644 unita nel 2011).

Il numero di notifiche di reazioni indesiderate gravi, di ogni livello di
imputabilita e gravita, ¢ progressivamente cresciuto nei tre anni, evidenziando
un costante miglioramento del reporting e della compliance degli operatori
verso il sistema di notifica. La distribuzione delle notifiche per tipologia di
reazione ¢ rimasta sovrapponibile nel triennio e mostra una prevalenza delle
reazioni allergiche e febbrili non emolitiche, che rappresentano, in ciascuno
dei tre anni, piu del 70% di tutte le reazioni (Fig. 20.2). In piu del 60% dei
casi, in ciascuno dei tre anni osservati, le reazioni hanno presentato gravita di
grado 2 e 3; in piu del 50% dei casi, il livello di imputabilita & stato probabi-
le e certo (gradi 2 e 3). Le reazioni indesiderate con livello di gravita 3—4
segnalate tra il 2009 e 2011 sono state complessivamente 34, pari a 0,85%
degli effetti indesiderati totali; di questi, il 28,5% ¢ stato associato a compro-
missione dell’apparato cardio-respiratorio, causata da TRALI, sovraccarico
circolatorio (Transfusion Associated Circulatory Overload, TACO), dispnea
associata a trasfusione (Transfusion Associated Dispnea, TAD). Nell’8,5% dei
casi, le reazioni indesiderate gravi sono state causate da trasfusione di unita
ABO incompatibili conseguenti a errori trasfusionali individuali; a questo tipo
di reazione si riconducono le cause di tre eventi fatali (Tabella 20.1).

Gli incidenti segnalati tra il 2009 e 2011 hanno riguardato prevalentemen-
te la fase di distribuzione (17,2%), raccolta (12,8%) e prelievo dei campioni
pre-trasfusionali (12,5%); di questi, il 63,4% ¢ stato causato da errore indivi-
duale, il 13,9% da errore organizzativo di processo.
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Altre infezioni
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5,2

Altro; 12,1

Fig.20.2 Sistema italiano di emovigilanza. Totale degli effetti indesiderati in pazienti trasfusi se-
gnalati nel 2009, 2010 e 2011, di ogni livello di imputabilita e gravita

20.4 VLidentificazione e la gestione del paziente trasfuso:

soluzioni

Le direttive europee in tema di attivita trasfusionali focalizzano 1’attenzione
sulla qualita e sicurezza degli emocomponenti a garanzia della salute del citta-
dino che deve ricevere, in modo uniforme sul territorio europeo, una terapia tra-
sfusionale efficace, appropriata e sicura. Tuttavia, i dati di emovigilanza europei
e internazionali hanno da tempo evidenziato come la maggior parte degli eventi
indesiderati gravi e fatali sono riconducibili a una non corretta gestione del pro-
cesso di trasfusione. Questi eventi sono causati solo in minima parte da errate
procedure di laboratorio applicate nei ST, mentre prevalgono errori nell’identi-
ficazione del paziente al momento della raccolta dei campioni per i test pretra-
sfusionali e al momento della somministrazione della trasfusione. Come emerge
dall’esperienza anglosassone della National Patient Safety Agency,1’errata iden-
tificazione del paziente all’atto di una procedura sanitaria ¢ causa di errore non
solo in ambito trasfusionale, ma in tutti i campi della pratica clinica [20]. In
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Tabella 20.1 Sistema italiano di emovigilanza. Casi di morte correlati a trasfusione ABO incom-
patibile nel periodo 2009-2011

Tipo direazione ~Emocomponente Indicazione alla Imputabilita  Analisi delle

coinvolto trasfusione cause e descrizione
quadro clinico
Reazione Emazie Anemia Certa Errore: mancata
emolitica acuta da postoperatoria identificazione del
incompatibilita paziente alla consegna
ABO dell’emocomponente;

mancata verifica
corrispondenza
paziente-unita

Reazione Emazie Altre indicazioni ~ Certa Errore: sommatoria di
emolitica acuta da errori presso il reparto
incompatibilita di degenza (errata
ABO identificazione del
paziente) e presso la
struttura trasfusionale
(utilizzo di campione
errato)
Reazione Emazie Hb<8 g/dLoHt Certa Errore: trasfusione di
emolitica acuta da <24%, sospetto unita non destinata al
incompatibilita sanguinamento paziente presso il
ABO reparto di degenza

Italia, il Ministero della salute ha definito una lista di eventi sentinella nelle atti-

vita sanitarie, per i quali ¢ stabilito obbligo di notifica [21]. La reazione trasfu-

sionale per somministrazione di trasfusione ABO incompatibile rientra tra gli
eventi sentinella con obbligo di segnalazione e 1'ultimo report del Ministero
della salute, riferito al periodo 2005-2010, ha raccolto 44 reazioni trasfusionali

da incompatibilita ABO, pari al 5% degli eventi sentinella totali [22].

La corretta identificazione del paziente dipende dall’adozione di modalita
operative standardizzate e diffuse, applicate capillarmente da tutto il persona-
le coinvolto. I parametri che identificano un paziente — nome, cognome, data
di nascita, codice nosografico se applicabile — devono essere sempre tutti veri-
ficati, prima dell’erogazione della prestazione sanitaria, attraverso il ricono-
scimento attivo (il paziente dichiara su richiesta i propri dati identificativi), in
tutti i casi in cui il paziente ¢ vigile e collaborante. In assenza di questo, devo-
no essere adottati sistemi alternativi di verifica dell’identita del paziente,
anche supportati da ausili di tipo informatico.

In ambito trasfusionale, gli errori di identificazione del paziente possono
avvenire in differenti fasi del processo:

- raccolta dei campioni per i test pretrasfusionali: la normativa trasfusiona-
le vigente stabilisce che, prima della consegna di una trasfusione, il ST
esegua il gruppo sanguigno del paziente su due diversi campioni di sangue
prelevati in momenti diversi. Il ST adotta specifiche procedure per verifi-
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care i dati identificativi del paziente, riportati sulla richiesta trasfusionale

e sui campioni di sangue che la accompagnano, con i dati storici in suo

possesso, se disponibili, e per risolvere qualsiasi discrepanza rilevata

prima di rilasciare il prodotto trasfusionale per la successiva terapia. I test
pretrasfusionali sono eseguiti allo scopo di accertare la compatibilita
immunologica tra il sangue del paziente e ’emocomponente assegnato;

- consegna dell’emocomponente al reparto clinico: il ST deve eseguire un
ulteriore controllo dei dati identificativi del paziente e verificare la corret-
ta assegnazione;

- somministrazione della trasfusione nel reparto clinico: operatori specifi-
camente formati devono procedere all’identificazione del paziente, alla
verifica di corrispondenza dei suoi dati con quelli indicati sull’emocompo-
nente e sulla documentazione di accompagnamento, ivi compreso il grup-
po sanguigno, al monitoraggio della trasfusione. L’identificazione del
paziente dovrebbe essere supportata dall’impiego di braccialetti identifica-
tivi che, riportando in chiaro e, ove previsto, in codice a barre i dati del
paziente, consentono di effettuare le opportune verifiche, anche quando il
paziente non ¢ in grado di collaborare;

- monitoraggio del paziente che riceve una trasfusione: la maggior parte
delle reazioni trasfusionali, se prontamente riconosciute, possono essere
trattate e non esitare in un evento fatale [23]. Nel 2008 il Royal College of
Physicians ha condotto un audit della pratica trasfusionale al letto del
paziente, verificando 6.943 eventi trasfusionali in 180 diversi ospedali [24].
Gli audit hanno dimostrato che nel 10% dei casi la somministrazione della
trasfusione non era stata preceduta dalla rilevazione e registrazione dei
parametri vitali basali, nel 12% non era stata effettuata alcuna osservazio-
ne clinica del paziente durante la trasfusione e in un terzo dei casi i pazien-
ti non erano stati valutati per i parametri vitali al termine della terapia [24].
Per la prevenzione di eventi clinici fatali correlati alla trasfusione ¢ di fon-
damentale importanza che il personale responsabile della somministrazione
non solo applichi procedure definite e standardizzate per 1’identificazione
del paziente all’atto della trasfusione, ma sia in grado di riconoscere, dia-
gnosticare, classificare e trattare tempestivamente la reazione.

In questo ambito, il ST ha lo specifico compito di promuovere e definire le
good practices del processo di somministrazione della trasfusione e, di concer-
to con il comitato ospedaliero per il buon uso del sangue e con la direzione sani-
taria, condividere con gli utilizzatori clinici i protocolli per la corretta gestione
della terapia trasfusionale, gli algoritmi diagnostici e le procedure decisionali
per la gestione e segnalazione alle autorita competenti delle reazioni e degli
eventi avversi associati alla trasfusione. A tale proposito, il CNS sta elaborando
una proposta che definisca le modalita operative per garantire la sicurezza della
trasfusione a letto del paziente, che sara tradotta in termini regolatori e integra-
ta all’interno del Decreto che applica I’art. 21, comma 1, della legge 21 ottobre
2005, n. 219. La parte che riguarda la prevenzione delle reazioni da incompati-
bilita ABO al letto del paziente (Fig. 20.3) ¢ stata sviluppata in collaborazione
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Fig.20.3 Esempio di checklist di azioni da effettuare al letto del paziente prima della trasfusione
di ogni singola unita di emocomponenti

con il Centro regionale per la gestione del rischio clinico e la sicurezza del
paziente della Regione Toscana che svolge, all’interno della commissione salu-
te, il ruolo di coordinamento nazionale per il rischio clinico.
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21.1 Introduzione

Nell’ambito della farmaceutica, la prevenzione degli errori sui farmaci e 1’ap-
plicazione delle raccomandazioni ministeriali [1-3] investe vari settori a
causa della variegata organizzazione locale e regionale adottata (farmacie
interne ospedaliere, farmacie satelliti intra-reparti, farmacie della continuita
ospedale-territorio, farmacie di distretto, farmacie di comunita, magazzini di
area vasta, magazzini di medicinali, ecc.).

Anche i continui cambiamenti delle organizzazioni sanitarie sottovalutano
spesso il fattore umano e lo stress cui ¢ sottoposto esponendolo, cosi, a mag-
gior rischio di errore.

Altro fattore confondente per gli operatori coinvolti a vario titolo nella
gestione del farmaco, ¢ il confezionamento primario (es. fiale) e secondario
(scatola): legato, un tempo, alla mera funzione di immagine aziendale, si sta
ultimamente modificando nella grafica, ai fini della sicurezza d’uso, per ren-
dere piu chiare e leggibili le informazioni importanti (nome, dosaggio, ecc.).

L’uso, tuttavia, del colore in modo non standardizzato e la mancata adozio-
ne di scale colore internazionali per aree terapeutiche, pud contribuire a peg-
giorare I’impatto visivo, piuttosto che a rendere immediatamente riconoscibi-
le le caratteristiche del medicinale.

L. Pazzagli (<)

Dipartimento Farmaceutico

Farmacia di Continuita Polo Careggi
Azienda Sanitaria Firenze

e-mail: luciana.pazzagli@asf .toscana.it

S. Ciampalini

Direzione Generale della Programmazione Sanitaria
Ministero della Salute, Roma

e-mail: s.ciampalini@sanita.it

R.Tartaglia e A. Vannucci (a cura di), Prevenire gli eventi avversi nella pratica clinica, 229
DOI: 10.1007/978-88-470-5450-9_21, © Springer-Verlag Italia 2013



230 L. Pazzagli, S. Ciampalini

Considerando i rischi correlati al fattore umano e all’ineluttabile possibili-
ta di sbagliare, I’uso di strumenti di supporto cognitivo, come ad esempio la
checklist, puo essere uno dei metodi per prevenire gli errori di memoria o dis-
attenzione.

Se, a livello aziendale, serve adottare politiche che riducano la probabilita
che si verifichi un errore (attivita di prevenzione) e le conseguenze dannose
degli errori verificatisi (attivita di protezione), nella pratica quotidiana ¢
necessario saper riconoscere e segnalare rischi ed eventi, standardizzare e
monitorare pratiche e procedure.

Questo capitolo vuol fornire un riferimento sintetico, adattabile a piu situa-
zioni organizzative e professionali, da adottare nei vari livelli di gestione del
farmaco: acquisto, stoccaggio, distribuzione, dispensazione, preparazione,
somministrazione, allineamento di terapia. Una soluzione organizzativa per la
prevenzione degli errori in terapia e l’implementazione delle politiche di
governo clinico, ¢ il farmacista di dipartimento, figura professionale sviluppa-
ta dalla Societa Italiana di Farmacia Ospedaliera e dei Servizi Farmaceutici
delle Aziende Sanitarie (SIFO) in collaborazione con il Ministero della salute.

21.2 Lagestione sicura del farmaco: le fasi del processo
21.2.1 Acquisto

Il percorso di sicurezza nella gestione del farmaco inizia dall’approvvigiona-
mento/acquisizione dai produttori, sia in ospedale che nei magazzini farma-
ceutici.

Le direzioni aziendali devono controllare che nei capitolati di acquisto,
oltre ai requisiti obbligatori previsti dalla normativa, siano inseriti criteri che
garantiscano i requisiti di sicurezza dei farmaci da acquistare, come:

- informazioni relative a ricostituzione, incompatibilita e conservazione;

- assenza di situazioni di rischio legate al packaging;

- presenza di dispositivi di sicurezza per la corretta preparazione e/o sommi-
nistrazione.

21.2.2 Stoccaggio

La logistica rappresenta una fase delicata del processo di gestione del farma-
co. Se si escludono i sistemi automatizzati in uso nei grandi magazzini o negli
ospedali con avanzati sistemi di logistica, la gestione delle scorte deve segui-
re regole semplici che permettano di ridurre possibili errori di scambio farma-
ci o dosaggio.

La principale criticita ¢ costituita dal packaging secondario, ovvero dal
confezionamento e dalla sua immagine, per forma, colori, grafica, caratteri,
informazioni essenziali e denominazioni.
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Pur se in fase di trasformazione, I’era delle confezioni identificative prin-
cipalmente del brand piuttosto che del farmaco contenuto (ogni azienda defi-
nisce marchi e immagine di un confezionamento applicabile a tutti i prodotti,
quale simbolo di identita e marketing a livello mondiale), vuoi per le sensibi-
lizzazioni dei professionisti che per le raccomandazioni ministeriali [2], il
packaging rimane un fattore di confondimento.

Gli avanzamenti sul confezionamento dovrebbero concentrarsi sulla pro-
gettazione di un packaging pensato per gli utilizzatori e per la sicurezza d’uso,
con 1’adozione di criteri standard come, ad esempio, le scale colore interna-
zionali per aree terapeutiche.

L’utilizzo variegato del colore puo, infatti, creare policromie che confondo-
no I’impatto visivo e dar luogo a errori dalla logistica alla somministrazione.

21.2.2.1 Regole essenziali

Per una buona gestione dei farmaci nelle varie situazioni organizzative inter-

medie tra la produzione e la dispensazione/somministrazione (magazzini di

medicinali, farmacie ospedaliere, farmacie di comunita, reparti, ecc.), servo-

no modi di operare che a priori prevengano gli errori. Le azioni da intrapren-
dere sono le seguenti:

- stoccare secondo 1’ordine cronologico di scadenza (sopra o davanti i far-
maci con scadenza ravvicinata);

- mantenere separate o evidenziate le scadenze entro il mese in corso;

- separare i dosaggi e le forme farmaceutiche in modo inequivocabile;

- tenere ben separati dosaggi diversi dello stesso farmaco;

- porre le confezioni a dosaggio minore nella zona di piu facile presa (es.
davanti in ripiani o cassetti);

- utilizzare etichette o separatori particolari per farmaci con nome o confe-
zionamento simile;

- utilizzare etichette o strumenti di evidenza per farmaci particolarmente cri-
tici (es. soluzioni infusionali concentrate) o alert, purché condivisi e diffusi;

- controllare sempre le temperature ambientali (che devono essere inferiori
ai 25 gradi) e quelle dei frigoriferi;

- fare inventari periodici;

- controllare periodicamente le scadenze di farmaci, dispositivi o
alimenti/integratori, evidenziando quelle ravvicinate e separando gli even-
tuali scaduti per lo smaltimento;

- non lasciare pacchi in arrivo chiusi, senza visionarne il contenuto e senza
riporlo negli appositi spazi o frigoriferi.

21.2.3 Distribuzione
Ai fini della distribuzione, si intendono le attivita di stoccaggio, controllo, e

conservazione e trasporto dei farmaci lungo la filiera distributiva da parte di
tutti gli attori coinvolti (depositari, concessionari, grossisti, trasportatori e
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transit point).

Le linee guida europee (Good distribution practice of medicinal products
for human use), pubblicate in draft il 15/07/2011, si focalizzano sugli aspetti
di sicurezza e qualita nella fase di immagazzinamento e distribuzione.

La nuova linea guida europea (GDP EMA) revisiona le precedenti disposi-
zioni e recepisce importanti novita introdotte dalla Direttiva 2011/62/EU sul-
I’anticontraffazione dei farmaci [4].

21.2.4 Dispensazione al paziente

La dispensazione dei farmaci avviene sia nelle farmacie ospedaliere che di
comunita. E un atto critico per la generazione di un errore nella terapia con
conseguenze anche gravi per il paziente.

Difficilmente esiste il doppio controllo umano su questo atto e la checklist
per I’autocontrollo della dispensazione puo essere un valido aiuto metodologi-
co. Ciascun farmacista dovrebbe adottarla come mappa mentale/strumento di
lavoro, a tutela del paziente e per la prevenzione degli errori.

Lo schema prevede tre passaggi fondamentali che riguardano la compren-
sione della prescrizione, la preparazione dei farmaci e la consegna:

1. lettura e controllo della prescrizione. Sulla prescrizione controllare:

- nome e cognome del paziente, codice fiscale (comprensibilita);

- residenza anagrafica e ASL di appartenenza (appropriatezza per com-

pensazioni economiche);

- documento sanitario degli stranieri (tipologia e validita temporale);

- classificazione del farmaco, note AIFA, normativa regionale, indicazio-
ni terapeutiche, in relazione alla dispensazione al paziente (concedibili-
ta per il servizio sanitario ed esitabilita);

- timbro della struttura/reparto, timbro e firma del medico (identificazio-
ne del prescrittore);

2. prelievo dei farmaci prescritti:

- leggere con attenzione il nome del farmaco;

- prendere la/le confezioni e appoggiarle su un piano;

- attaccare le fustelle sulla ricetta in ordine di prescrizione, rileggendo i
nomi dei farmaci:

3. dispensazione. Nell’atto di mettere i farmaci dentro alla busta da consegna-
re al paziente, ricontrollare la corrispondenza tra prescrizione e confezione
(nome del farmaco, dosaggio e forma farmaceutica). Per prescrizioni com-
plesse, pazienti critici e politerapie, ¢ consigliabile utilizzare strumenti che
riducano I’errore domiciliare, come:

- scrittura in stampatello sulle confezioni del nome del farmaco riportato
sulla prescrizione o del nome commerciale conosciuto dal paziente, in
caso di farmaco equivalente;

- flow chart terapia, ovvero un elenco “orario” dei farmaci da assumere
durante la giornata. Per esempio:
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Diario di terapia Sig. Rossi Nome farmaco Note
Prima di colazione (oppure ore 8) Farmaco A

Dopo colazione (oppure ore 9) Farmaco B

Prima di pranzo (oppure ore 12) Farmaco C

Dopo pranzo (oppure ore 14) Farmaco D

ecc. ccch

21.2.5 Preparazione delle terapie

La preparazione rappresenta un’altra fase critica sia nella struttura di degenza
che in farmacia. Le principali azioni da intraprendere sono:

1. controllare le diverse prescrizioni per lo stesso paziente;

2. evitare interruzioni o distrazioni durante la preparazione;

3. rispettare tempi, procedure e norme di buona preparazione (es. per che-
mioterapici, nutrizione parenterale, preparazioni galeniche);

4. controllare temperatura di conservazione e scadenza;

5. prestare attenzione al calcolo della dose sulla base del peso e di altri para-
metri;

6. attenersi scrupolosamente alle indicazioni della scheda tecnica per la con-
servazione, la diluizione e la validita dopo 1’apertura, nel caso di prodotti
ricostituiti;

7. coprire il flacone o la sacca se il farmaco ¢ fotosensibile;

8. prevedere che due operatori controllino in maniera indipendente la prepa-
razione di un “farmaco ad alto rischio o alto livello di attenzione”;

9. accertarsi che per i farmaci a elevato rischio di errore (es. farmaci con
nome simile o soluzioni concentrate) siano riportati contrassegni, alert e
adeguati criteri di stoccaggio, ai fini della sicurezza d’uso;

10. controllare che le etichette delle preparazioni indichino le avvertenze e le
informazioni necessarie per la corretta somministrazione.

21.2.6 Somministrazione al paziente

Durante questa fase, le cause di errore sono numerose e vanno dalla scarsa
conoscenza del farmaco da somministrare alle condizioni di lavoro non ade-
guate. Le regole essenziali da rispettare nelle strutture assistenziali sono:

1. accertarsi della corretta identificazione del paziente in modo attivo chie-
dendo nome, cognome e data di nascita, verificando tramite riscontro sulla
documentazione sanitaria. In caso di bambini o persone non autosufficien-
ti, ¢ necessaria la presenza di genitori o caregiver;

2. informare il paziente sulla terapia che gli ¢ stata prescritta, inclusi gli effet-
ti collaterali, poiché la corretta informazione migliora la compliance;

3. verificare la corrispondenza fra quanto indicato nella scheda di terapia e
quanto effettivamente preparato per la terapia;
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4. non lasciare farmaci sul comodino durante 1’assenza momentanea del
paziente e accertarsi sempre dell’avvenuta somministrazione;

5. assicurare la completa tracciabilita di ogni atto apponendo la firma o sigla
dell’avvenuta somministrazione.

E altresi necessario che siano rese disponibili a coloro che somministrano
il farmaco tutte le informazioni sul paziente e sul farmaco e su eventuali cam-
biamenti della terapia.

Per la somministrazione a domicilio, valgono le stesse regole di informa-
zione sulle terapie e di appropriatezza nella somministrazione, sia per il
paziente che per il caregiver. Un valido aiuto sono il diario di terapia e la con-
sultazione dei foglietti illustrativi dei farmaci per la ricostituzione dei farmaci
o per I’uso degli autoiniettori. Per farmaci con foglietti illustrativi particolar-
mente complessi ¢ auspicabile una semplificazione scritta preparata dal farma-
cista, come informazione al paziente.

21.2.7 Allineamento di terapia (medication reconciliation)

Con questo termine si individua il processo che ha 1’obiettivo di evitare di-
screpanze di terapia nel passaggio del paziente da un sistema di cura all’altro,
durante i trasferimenti tra strutture o tra ospedale e territorio.

Questi momenti sono di particolare importanza per la prevenzione del
rischio, dato che le principali criticita fonte di errore sono:

- informazioni/consegne non chiare tra tutti gli operatori;
- omissioni ed errori di trascrizione nelle prescrizioni o nei registri/cartelle
cliniche.

Se il personale addetto a vario livello in questi processi non collabora o si
pone il problema del “passaggio di cura” come elemento di continuita terapeu-
tica si creano problemi che conducono a:

- sospensione o cambiamento del farmaco in terapia;
- problemi di interazioni, iatrogenicita e terapie non rispondenti a quanto
prescritto o necessario, con immancabili rischi per il paziente.

Regole essenziali da ricordare sono, dunque:

- scrittura chiara e corretta;

- corrispondenza dei dati tra ricette/cartelle cliniche e documenti sanitari che
accompagnano il paziente;

- comunicazione efficace e scambio di informazioni tra operatori sanitari.

21.3 Farmacista di dipartimento

Il farmacista ospedaliero, da anni orientato alla farmacia clinica e alla phar-
maceutical care, & chiamato sempre piu a uscire dalla farmacia per operare in
reparto, a fianco del medico e al letto del paziente, cosi come gia da tempo
avviene in molte realta a livello internazionale.
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E infatti il lavoro in team, per gli scambi di competenze ed esperienze, che
permette di raggiungere buoni risultati e di sviluppare le best practices. Con
queste premesse, si ¢ condotta una sperimentazione sul farmacista di diparti-
mento [5] in cinque aziende sanitarie a livello nazionale, che ha prodotto
importanti risultati per lo sviluppo delle politiche nazionali e regionali sui
medicinali.

In specie, sono stati attivate o migliorate attivita che riguardano non solo
la gestione del buon uso dei farmaci con risultati economici (es. Registri AIFA
con follow-up dei pazienti trattati, gestione di payment for performance/risk-
sharing, prescrizioni off-label, riduzione delle scorte e riordino) ma, soprattut-
to, I’attivita di prevenzione del rischio (rilevazione dei near miss, diffusione
delle buone pratiche, ecc.).

Ci sono dei principi trasversali che regolano la mission di qualsiasi azien-
da che si trova a programmare azioni proattive per la sicurezza dei pazienti,
tali da identificare, analizzare, valutare e trattare i rischi legati all’assistenza
sanitaria e, quindi, alla prevenzione degli errori in terapia.

L’impegno alla resilienza si vede nel tentativo dell’organizzazione intera di
fronteggiare i problemi e nella consapevolezza che, se non corretti, possono
determinare effetti rilevanti. Tale impegno si concretizza in una serie di inter-
venti fra cui:

- sviluppare e valorizzare solide competenze professionali;

- favorire un clima collaborativo e una comunicazione chiara tra operatori
sanitari;

- fornire agli operatori sanitari strumenti (linee guida, raccomandazioni, evi-
denze di buone pratiche) per la gestione del rischio clinico;

- attuare iniziative di formazione nello specifico settore della prevenzione
degli errori in terapia;

- sollecitare I’istituzione di gruppi di lavoro multidisciplinari;

- promuovere la segnalazione e la discussione di eventi avversi.

La sicurezza dei pazienti richiede innovazioni cliniche, processi di miglio-
ramento, sistemi tecnologici informativi supportati da radicali cambiamenti
culturali.

I casi analizzati rappresentano un utile supporto alle aziende sanitarie che
volessero investire nella figura del farmacista di dipartimento, forniscono una
prima mappatura dei possibili indicatori di monitoraggio dell’impatto di tale
investimento e suggeriscono delle soluzioni pratiche ai problemi emersi nel-
I’avvio e/o sviluppo di processi rilevanti.

21.3.1 Funzioni del farmacista di dipartimento

Come figura che lavora in team con tutto il personale medico e infermieristi-
co, le funzioni si sviluppano a livello:
1. assistenziale:

- monitoraggio appropriatezza prescrittiva;



236 L. Pazzagli, S. Ciampalini

- dispensazione terapia alla dimissione o per particolari patologie;
- counseling e informazione al paziente;
- prevenzione, monitoraggio e gestione degli errori di terapia;
2. clinico:
- gestione registri AIFA;
- sperimentazione clinica e studi osservazionali;
- valutazioni farmacoeconomiche;
- farmacovigilanza/dispositivovigilanza.
3. logistico:
- monitoraggio mensile della gestione dell’armadio farmaceutico;
- gestione farmaci particolari (fuori Prontuario Terapeutico Ospedaliero,
PTO, esteri, off-label, carenti, ecc.)

21.3.2 Impatto sull’organizzazione aziendale

L’inserimento della figura del farmacista di dipartimento nell’équipe sanitaria
ospedaliera a livello dipartimentale e di reparto, come da esperienze internazio-
nali, rappresenta un ulteriore fattore di qualita e sicurezza. La progettazione e
la sperimentazione di modelli organizzativi e gestionali comporta un’integra-
zione di tutte le professioni, la necessita di lavorare in squadra e una comuni-
cazione efficace. Nell’ambito della clinical governance, il farmacista di dipar-
timento contribuisce alla sicurezza dei pazienti concorrendo, da un lato, a pre-
venire gli errori in terapia farmacologica e minimizzarne gli esiti, dall’altro alla
programmazione budgetaria e alla definizione dei costi standard, in collabora-
zione con le direzioni sanitarie. Analogamente, i piani di sicurezza aziendali
potranno — attraverso la collaborazione del farmacista “sul campo” — affinare
conoscenze utili alla prevenzione primaria e ai piani formativi.

A1 fini del monitoraggio, controllo e finanziamento, il farmacista di dipar-
timento trova utile collocazione non solo in ambito oncologico, ma anche nella
gestione dei farmaci per le malattie rare, per la valutazione di efficacia e di
rischio delle molecole di nuova introduzione, per approfondire le tematiche
esposte dai collaboratori scientifici dei produttori farmaceutici, per collabora-
re con le aziende sanitarie territoriali ai fini della dispensazione domiciliare
dei farmaci H, per la partecipazione a particolari impegni del comitato etico.
Le farmacie ospedaliere nell’ambito dell’informazione e documentazione
scientifica sul farmaco hanno il compito di divulgare informazioni relative a
PTO, procedure, protocolli, sostituzione di principi attivi, possibilmente attra-
verso strumenti elettronici (Raccomandazione ministeriale n. 7/2008).

Appare fondamentale, quindi, la funzione di verifica in reparto, ad opera
del farmacista di dipartimento, circa le azioni promosse dalla farmacia ospe-
daliera e dalla commissione per il PTO.

Un’ulteriore importante funzione del farmacista di dipartimento ¢ quella di
migliorare I’appropriatezza prescrittiva. Questo presuppone, di norma, anche
una valutazione di efficacia dei trattamenti farmacologici (valutazioni di pro-
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cesso e di esito). In questo scenario, la figura del farmacista di dipartimento
assume notevole rilevanza in quanto, di concerto con la direzione sanitaria,
potra eseguire al meglio analisi farmacoeconomiche (minimizzazione dei
costi, costo/efficacia, costo/beneficio, costo/utilita).

L’assistenza al paziente oncologico ¢ sempre pit complessa e necessita di
un approccio integrato e multidisciplinare. E lo stesso medico oncologo, con
visione olistica del paziente, che richiede il contemporaneo supporto di un
team multidisciplinare.

La terapia farmacologia della patologia tumorale, infatti, riveste elementi
di elevata complessita, a partire dallo sviluppo di un nuovo farmaco, sino ad
arrivare alle modalita di somministrazione specifiche dei farmaci oncologici,
con I"ausilio dei piu sofisticati dispositivi medici, nonché al monitoraggio del-
I’appropriatezza d’uso e dei possibili eventi avversi.

Il farmacista clinico di dipartimento, quindi, sempre pil ¢ visto quale figu-
ra professionale indispensabile nel team oncologico. Egli, nell’iter diagnosti-
co-terapeutico, oltre a occuparsi della reperibilita, preparazione, conservazio-
ne, trasporto e smaltimento dei farmaci oncologici, coadiuva il medico nella
rilevazione delle interazioni farmacologiche, nella valutazione della comorbi-
lita dei pazienti oncologici, si adopera nella gestione della sicurezza degli ope-
ratori durante la manipolazione dei farmaci antiblastici e rappresenta un com-
ponente di riferimento del team per garantire appropriatezza e sicurezza della
terapia.

Una continua collaborazione con le strutture deputate al controllo del
rischio clinico, commissione PTO e medicina legale, oltre alla direzione sani-
taria, pud migliorare il monitoraggio degli eventi avversi. All’interno delle
commissioni per il prontuario ospedaliero ¢ necessario effettuare delle valuta-
zioni del rischio ogni volta che si inserisce un nuovo medicinale e darne comu-
nicazione a tutti gli operatori sanitari. Una comunicazione efficace, tempesti-
va, mirata, completa, non ambigua e facilmente comprensibile da chi la deve
ricevere, contribuisce a ridurre gli errori e migliorare la sicurezza dei pazien-
ti. I farmacista di dipartimento assume, a tal fine, importanza strategica nel-
I’intero processo.

La sua presenza, sempre piu tesa ad attivare collaborazioni sinergiche con
altre figure professionali, non puo che determinare un incremento della quali-
ta dell’assistenza, a tutto vantaggio del paziente.
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22.1 Introduzione

La medicina del territorio, e la medicina generale nello specifico, presentano
un’elevata complessita gestionale per la trasversalita degli ambiti di interesse
e di intervento, con compiti in progressiva espansione.

Il miglioramento degli outcome nella gestione delle patologie croniche,
con conseguente aumento dell’aspettativa della vita media, determina un’alta
prevalenza di comorbilita, con necessita di gestione di follow-up clinici, stru-
mentali, di verifica della congruita della terapia, della tollerabilita dei farma-
ci, delle interferenze farmacologiche, dell’aderenza e continuita terapeutiche.

La necessita di programmare interventi di tipo preventivo in modo struttu-
rato e anticipatorio, la tendenza allo spostamento progressivo nel territorio di
situazioni di criticita cliniche, la necessita di operare il meglio possibile in un
periodo di risorse limitate, sono tutte situazioni ed esigenze che configurano
I’attivita professionale nella medicina generale di questo tempo.

Il medico di famiglia, in questo sistema complesso, ¢ il riferimento prima-
rio per la salute delle persone, ed ¢ chiamato a trovare tutte le risorse, le ener-
gie e le competenze necessarie per rispondere a questa domanda, supportato
dai colleghi e dagli altri operatori dei distretti sanitari con i quali si trova a col-
laborare in diversi percorsi a gestione integrata.

Da qui nasce la complessita nella gestione dei problemi delle persone che,
soprattutto nel territorio, devono essere considerate nella loro globalita. Tutto
cio richiede una costante verifica e una formazione continua.

Un indicatore di bisogni formativi e culturali ¢ rappresentato dalla cono-
scenza e consapevolezza dei “punti deboli”, che possono essere selezionati
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conoscendo le distorsioni dei percorsi assistenziali provocati dagli errori
gestionali e professionali. Per tale motivo, occorre prendere in considerazione
il rischio clinico insito nell’attivita professionale, gli errori medici e gli even-
ti avversi che possono verificarsi, cosi da correggere i percorsi e i comporta-
menti responsabili di danni evitabili al paziente.

Il rischio clinico ¢ la possibilita che un paziente subisca un danno o disagio
involontario, imputabile alle cure sanitarie, che causa un peggioramento delle
condizioni di salute o la morte.

L’errore ¢ un fallimento nella pianificazione e/o nell’esecuzione di una
sequenza di azioni che determina il mancato raggiungimento, non attribuibile
al caso, dell’obiettivo desiderato. La variabile “caso”, intesa come possibilita
statistica che un evento si verifichi indipendentemente da tutte le misure di
sicurezza che si sono adottate, puo essere responsabile di eventi non preveni-
bili ma che possono, tuttavia, essere previsti. Per questo motivo, ¢ opportuno
identificare quali possono essere considerati i principali fattori di rischio d’er-
rore, raggruppandoli nelle seguenti tipologie di criticita: formative, organizza-
tive, tecnologiche, comunicative.

22.2 Criticita formative

Le criticita formative fanno riferimento sia alla competenza professionale,
frutto della formazione universitaria, che della formazione specifica e della
formazione continua.

La competenza viene definita come “I’idoneita a trattare, giudicare e risol-
vere determinate questioni, e la capacita di farlo”. L’Organizzazione Mondiale
della Sanita (OMS) afferma che “La competenza richiede conoscenze, appro-
priate attitudini ed abilita osservabili meccaniche o intellettuali che insieme
concorrono all’erogazione di una specifica prestazione professionale” [1].

Strumenti di acquisizione delle competenze del medico sono la formazione
e I’aggiornamento, che permettono al medico di gestire e risolvere i problemi
degli assistiti secondo le migliori evidenze disponibili, in regime di sicurezza.

La formazione viene definita come “processo educativo caratterizzato dal-
I’avere finalita professionali, proiezione sociale, potenziale migliorativo nei
confronti dell’operatore. Si svolge per obiettivi pertinenti ai compiti, mirati
alla soluzione dei problemi ed alla soddisfazione dei bisogni educativi
mediante metodologie basate sull’apprendimento attivo e sulla valutazione
continua” [2].

Diverso ¢ il concetto di aggiornamento, definibile come “processo avente
lo scopo di acquisire nuove conoscenze e di evitare che quelle in possesso del
medico risultino obsolete”[2]. L’aggiornamento ha uno scopo, quindi, infor-
mativo oltre che formativo.

Per I’attivazione e la scelta di questi processi & necessaria 1’individuazione
di ambiti di “carenza professionale”, che poi devono essere colmati con even-
ti didattici mirati, formativi o informativi.



22 Le cure primarie 243

Sia la formazione che I’aggiornamento sono processi indispensabili al
medico che deve garantire le migliori performance possibili nell’esercizio pro-
fessionale e, nell’ambito di questo, del risk management.

L’inadeguato, insufficiente o assente utilizzo di questi strumenti determina
una carenza di competenze specifiche, che rappresenta un grave fattore di rischio.

22.3  Criticita nella comunicazione

La comunicazione ¢ un elemento essenziale per una buona gestione della salu-
te e per ottenere i migliori risultati possibili in termini di outcome. Una comu-
nicazione carente non & necessariamente imputabile a un difetto di formazio-
ne, perché le sue cause sono trasversali e riguardano, oltre che la formazione,
anche la disponibilita individuale, la sensibilita, le motivazioni, I’autorevolez-
za personale e professionale.

Possiamo considerare, per semplicita espositiva, le criticita nella comuni-
cazione interna (tra operatori) e le criticita nella comunicazione esterna (ope-
ratore-paziente o caregiver). Si tratta, in entrambi i casi, di criticita rilevanti
per I’alto numero di eventi avversi, o near miss, che si verificano per carente
o insufficiente comunicazione.

22.3.1 La comunicazione interna

In molte condizioni cliniche, il paziente deve essere gestito in modo integra-
to tra il medico di medicina generale (MMG) e altri operatori medici e non
medici.

La mancata o insufficiente comunicazione e trasmissione di dati puo espor-
re il paziente a rischio clinico in molteplici situazioni, evidenziate nella
Tabella 22.1.

22.3.2 Lacomunicazione esterna

I1 MMG definisce per ciascun assistito un percorso di cura che viene gestito in
collaborazione con il paziente stesso e/o con gli assistenti informali.
I principali fattori di rischio legati a carenza di comunicazione esterna sono
riportati nella Tabella 22.2.
Passiamo a esaminare uno per uno gli aspetti riportati nella Tabella:
- spiegazione e concertazione sulla modalita di assunzione dei farmaci.
Il medico, congedando il paziente o i familiari, deve essere certo che le sue
raccomandazioni sulle dosi, sui tempi, sul rapporto con i pasti, sulla via di
somministrazione siano correttamente e chiaramente compresi;
- verifica periodica delle corrette modalita di assunzione, secondo quanto
stabilito.
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Tabella 22.1 Fattori di rischio correlati alla carente comunicazione o trasmissione di dati

Fattore di rischio Operatori  Mezzo di comunicazione piu idoneo

da carenza di coinvolti

comunicazione

Mancata o insufficiente MMG Cartella clinica on-line o integrata; stampa di alcuni
informazione sulle patologie dati dalla cartella clinica o di tutta la cartella clinica;

e-mail; lettera di presentazione del problema; contatto
diretto o telefonico del paziente e su eventuali

comorbilita
Mancata o insufficiente MMG Cartella clinica on-line o integrata; stampa di alcuni
informazione su dati dati dalla cartella clinica o di tutta la cartella clinica;

e-mail; lettera di presentazione del problema; contatto
diretto o telefonico, dati anamnestici rilevanti

Mancata informazione MMG Cartella clinica on-line o integrata; stampa di alcuni

su eventuali allergie dati dalla cartella clinica o di tutta la cartella clinica;
e-mail; lettera di presentazione del problema; contatto
diretto o telefonico o mezzi di contrasto

Mancata informazione su MMG E-mail, cartaceo, contatto diretto o telefonico
problemi di compliance del

paziente e/o del suo contesto

familiare

Mancata informazione su MMG E-mail, cartaceo, contatto diretto o telefonico
problemi socio-economici

che possono condizionare

la gestione clinica

o il trattamento

Mancata restituzione di una Medico Lettera con timbro e firma, e-mail
relazione clinica sulla specialista

consulenza, sull’esame

eseguito, sul ricovero

effettuato, ecc.

Relazione clinica illeggibile, =~ Medico Lettera con timbro e firma, e-mail
mancanza di data e firma specialista

Non disponibilita a un Tutti gli Tutti

contatto diretto, telefonico operatori

o personale o per e-mail

Gestione di ADI in modo Tutti gli Contatto diretto o telefonico, visita al paziente
non concordato, senza operatori da effettuare insieme
confronto tra i vari operatori

Mancata informazione su Infermiere  Contatto diretto o telefonico
problemi che insorgono nella

gestione di medicazioni,

cateterizzazioni, gestione

sondini o stomie

(infezioni, ostruzioni)

MMG, medico di medicina generale
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Tabella 22.2 Fattori di rischio correlati alla carente comunicazione di terapie

Fattore di rischio da carenza di comunicazione Mezzo di comunicazione richiesto

Insufficiente spiegazione e concertazione Verbale, integrata con schema scritto, se terapie

sulla modalita di assunzione dei farmaci complesse o in base alle caratteristiche del
paziente

Mancanza di verifica periodica delle corrette Verbale, con richiesta al paziente di riferire le

modalita di assunzione modalita di assunzione

Mancanza di informazione sulle interferenze Verbale e/o schema scritto

farmacologiche in pazienti in mono o
politerapia, sulle interferenze tra farmaci e
alimenti o tra farmaci e assunzione di altre
sostanze non farmacologiche

Mancata o insufficiente verifica periodica delle Verbale, counseling
motivazioni del paziente e della fiducia del
paziente nella terapia

Mancata comunicazione con i familiari o Verbale e/o schema scritto
caregiver, in caso di paziente non in grado
di collaborare

Non accertamento su eventuale assunzione di Verbale, counseling
farmaci non prescritti dal medico curante

Il chiedere al paziente o ai familiari come i farmaci vengono assunti, da una
parte coinvolge in modo attivo la persona, dall’altra ci permette un utile
controllo;

- informazione sulle interferenze farmacologiche in pazienti in mono o poli-

terapia, sulle interferenze tra farmaci e alimenti o tra farmaci e assunzio-
ne di altre sostanze non farmacologiche.
Un esempio puo essere rappresentato dai farmaci dicumarolici: non infor-
mare il paziente, e non verificare la comprensione dell’informazione sulle
notevoli interferenze con altri farmaci, con alcuni alimenti e integratori,
espone a grave rischio clinico;

- verifica periodica delle motivazioni del paziente e della fiducia del pazien-
te nella terapia.

Vale soprattutto per patologie croniche che non danno, all’inizio, sintomi o
segni hanno bisogno di rinforzi di motivazione: ¢ il caso del diabete o del-
I’ipertensione arteriosa;

- comunicazione con i familiari e/o con gli assistenti informali.

Nel caso di paziente non autosufficiente o con deficit di tipo cognitivo, ¢
essenziale parlare con gli assistenti informali, e assicurarsi che il messag-
gio sia stato correttamente compreso, che quanto stabilito a proposito della
gestione dei problemi sia messo in opera, per quanto riguarda la corretta
assunzione dei farmaci, la corretta alimentazione, le misure igieniche
necessarie, le eventuali medicazioni da eseguire, la gestione della funzione
minzionale e fecale (sia se il paziente ¢ continente che in caso di inconti-
nenza), la mobilizzazione;
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- accertamento su eventuale assunzione di farmaci non prescritti dal medico
curante.
A volte puo verificarsi che il paziente abbia assunto o assuma farmaci di
propria iniziativa, altre volte che il paziente si sia recato da altri medici e
abbia ricevuto prescrizioni all’insaputa del medico curante.

224 Criticita organizzative
22.4.1 Inadeguata o insufficiente registrazione dei dati

La cartella clinica deve essere uno strumento di lavoro adeguatamente aggior-
nato. I1 possesso e la registrazione dei dati della cartella clinica & un obbligo
di legge previsto dal ACN per i medici di medicina generale.

La cartella clinica ¢ un insieme di documenti che registrano un complesso
eterogeneo di informazioni sanitarie, anagrafiche, sociali, aventi lo scopo di
rilevare il percorso diagnostico-terapeutico di un paziente al fine di predispor-
re gli opportuni interventi sanitari e di poter effettuare indagini statistiche,
scientifiche e medico-legali. E uno strumento informativo individuale finaliz-
zato a rilevare tutte le informazioni anagrafiche e cliniche significative relati-
ve ad un paziente.

L’informatizzazione delle cartelle cliniche in medicina generale ha portato
il notevole vantaggio della possibilita di sistematica e regolare registrazione
dei problemi attivi, dei dati clinici e strumentali, della presenza di familiarita,
dei dati antropometrici, delle abitudini di vita. L’uso del computer permette,
inoltre, un’autoverifica sulla regolarita e precisione di registrazione dei dati,
con possibilita di confronto con colleghi nell’ambito di medicine di gruppo,
nell’ambito di équipe territoriali, o con grandi banche dati a cui afferiscono
informazioni da centinaia di medici.

Un esempio di questo tipo ¢ I’istituto di ricerca Health Search della Societa
Italiana di Medicina Generale (SIMG, www.healthsearch.it).

L’utilita di una gestione informatizzata delle cartelle cliniche dei pazienti
in carico offre numerosi vantaggi, tra i quali riportiamo:

- disponibilita dei dati essenziali per valutare il rischio e di altri dati aggiun-
tivi;

- calcolo automatico del rischio cardiovascolare con algoritmo;

- evidenziazione automatica di dati mancanti;

- possibilita di verifiche personali (indicatori di qualita, standard di riferi-
mento);

- possibilita di medicina anticipatoria (estrazione di pazienti che richiedono
un richiamo attivo).

La non corretta registrazione dei dati comporta evidenti fattori di rischio
clinico, come la mancanza di un censimento dei soggetti a rischio elevato per
determinate condizioni, 1’impossibilita di seguire 1’andamento di patologie
croniche, la difficoltd nell’evidenziare situazioni di rischio individuale, tipo
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allergie a farmaci o a mezzi di contrasto, I’impossibilita di verificare 1’aderen-
za terapeutica dei propri assistiti.

22.4.2 Insufficiente o mancata trasmissione dei dati

L’aspetto della trasmissione dei dati ¢ altrettanto fondamentale.

I fattori di rischio specifici in questo ambito sono rappresentati soprattutto
da:

- difetto di trasmissione di dati clinici ad altri medici che entrano nella
gestione della cura del paziente, come ¢ il caso di specialisti consulenti;

- mancato o insufficiente ritorno al MMG dei dati provenienti dalla consu-
lenza specialistica o dal ricovero ospedaliero;

- insufficiente segnalazione di reazioni avverse da farmaci.

Quest’ultimo aspetto merita alcune considerazioni a parte. L’importanza e
la pericolosita delle patologie iatrogene non ¢ ancora sufficientemente perce-
pita dai medici e dall’opinione pubblica. Le patologie iatrogene sono gravate
da rilevante morbilita, mortalita, e da notevoli costi sociali ed economici.

Riportiamo alcuni dati:

- il 27% dei pazienti trattati fuori dall’ospedale presenta una reazione avver-

sa da farmaci (Adverse Drug Reaction, ADR) non riconosciuta [3];

- il 5% dei ricoveri ospedalieri riconosce come causa una ADR, e questa per-

centuale sale al 16% nel caso di pazienti anziani [4];

- la prescrizione dei farmaci ¢ responsabile, negli USA, di 1.500.000 ricove-

ri ospedalieri e di 100.000 decessi [5].

Tra le ragioni principali della insufficiente segnalazione di ADR, oltre alla
scarsa sensibilita al problema, dobbiamo considerare anche il senso di colpa
del medico, che tende a “non vedere” e a “non accorgersi”.

22.4.3 Inadeguata organizzazione, integrazione e formazione
del team

Il lavoro in medicina di gruppo rappresenta una possibilita in piu per facilita-
re I’approccio sistematico ai problemi dell’assistito.

La disponibilita di personale di segreteria in medicina generale ¢ un altro
aspetto qualificante per I’ottimizzazione del lavoro, perché consente al medi-
co di concentrarsi sui problemi clinici e sul colloquio con le persone.

Occorre, tuttavia, una buona organizzazione, integrazione e formazione del
team. Una carenza in questo senso determina una serie di fattori di rischio per
errore, riportati in Tabella 22.3.
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Tabella 22.3 Fattori di rischio correlati all'attivita di team

Fattore di rischio dell’attivita in team Operatore coinvolto

Inadeguata competenza ed esperienza del Personale di segreteria o infermieristico
personale di segreteria o dell’infermiere

Inadeguata supervisione del personale di Medico

segreteria o dell’infermiere

Mancata concertazione delle attivita Medico, infermiere
infermieristiche da svolgere e insufficiente
comunicazione medico-infermiere

Carico di lavoro eccessivo Tutti

Difficolta del personale di segreteria di gestire Personale di segreteria

al meglio la sala d’aspetto

Inadeguata e insufficiente comunicazione Tutti

tra operatori

Non conoscenza degli assistiti degli altri medici Medico

della medicina di gruppo

Fattori di distrazione durante I’espletamento Medico, personale di segreteria

delle attivita cliniche (telefono, firma ricette, ecc.)

Fattori di distrazione durante I’attivita di Personale di segreteria
front-office e di segreteria (telefono, disordine

in sala d’attesa, sovraffollamento della

sala d’attesa, ecc.)

22,5 Criticita tecnologiche

N

L’ambiente di lavoro ¢ strettamente correlato alla qualita e alla sicurezza:
espone ad aumentato rischio professionale la non disponibilita di uno studio
confortevole, sufficientemente ampio, adeguatamente insonorizzato, ben cli-
matizzato.

Il materiale da medicazione deve essere sterile (monouso o disponibilita di
sterilizzatrice a norma).

In medicina generale ci si pud avvalere di strumenti di piccola tecnologia:
ci si riferisce, ad esempio, a pulsossimetro, mini doppler, elettrocardiografo.
Questi strumenti devono essere a norma ¢ deve essere assicurata la relativa
manutenzione. Chi usa questi strumenti deve avere, inoltre, una capacita pro-
fessionale specifica e un’adeguata formazione. Segnaliamo, quindi, come fat-
tori di rischio per la sicurezza dei pazienti:

- utilizzo di materiale per medicazione senza garanzia di sterilita;
- utilizzo di strumentazione non a norma, senza adeguata manutenzione;
- utilizzo di strumentazione senza adeguate competenze.
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22.6 Analisi degli eventi e successiva ricerca di criticita
ed errori

L’errore ¢ una componente insidiosa e difficilmente eludibile nell’attivita pro-
fessionale [6]. E pericoloso per il paziente e temuto dal medico, per motivi
etico-deontologici e di autotutela. Quest’ultimo aspetto ¢ dovuto alle numero-
se rivendicazioni e denunce che, in una normativa sfavorevole come quella ita-
liana, ricorrono con frequenza, inducendo spesso una “medicina difensiva”,
dannosa sia a livello economico che per la salute del paziente.

Per questo motivo, la nostra cultura tende a nascondere 1’errore per evitare
I’esposizione mediatica e le sanzioni che possono derivare da eventi avversi
che producano danni al paziente. Questo non facilita il miglioramento profes-
sionale e la rimozione delle criticita. Nell’ambito di una corretta gestione del
rischio clinico, I’errore deve invece essere conosciuto per poter individuare le
principali criticita su cui costruire percorsi correttivi e formativi specifici.

Con questo obiettivo, possono essere organizzati e utilizzati i sistemi di
segnalazione di eventi/quasi eventi.

22.6.1 Sistemi di segnalazione (reporting)

Costituiscono una componente essenziale di un programma per la sicurezza
del paziente [7]. Un incident reporting rappresenta una modalita strutturata per
la raccolta di informazioni relative al verificarsi di eventi avversi e/o di quasi
eventi in un determinato contesto. Lo scopo ¢ di disporre di informazioni sulla
natura degli eventi e sulle relative cause per apprendere e intervenire con le
appropriate misure preventive e, pill in generale, per diffondere le conoscenze
e favorire la ricerca specifica nelle aree a maggior criticita [8].

Questi sistemi di segnalazione possono essere strutturati in modo da per-
mettere la costituzione di una rete di segnalazione anonima, che supera la dif-
ficolta che possono avere alcuni medici nella “dichiarazione dell’errore”. Un
esempio ¢ rappresentato dall’Incident Reporting della SIMG.

22.6.2 L'Incident Reporting SIMG

Si tratta di una rete di segnalazione anonima di eventi avversi o quasi eventi
(near miss) in medicina generale, finalizzata alla loro classificazione, alla suc-
cessiva analisi delle loro cause e all’individuazione di misure preventive mira-
te. Uno strumento di questo tipo puo essere molto utile sia in senso preventi-
vo che formativo, come risulta anche dalla letteratura disponibile [9].
Il sistema si basa sulla segnalazione spontanea e anonima di un evento
(incident) inteso come accadimento connesso a un insuccesso e prevede:
- una scheda per la segnalazione spontanea di un incident; questa deve essere
compilata e inviata via internet utilizzando il sito www.preveniamoilrischio.it;
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- attribuzione di un codice, analisi della segnalazione e classificazione del-
I’errore/evento o near miss da parte del team di analisi SIMG;

- una classificazione degli eventi e delle loro cause al fine di catalogare e
organizzare le informazioni e utilizzarle a fini formativi e di miglioramen-
to organizzativo;

- un feedback per il medico segnalatore, attraverso un canale codificato ano-
nimo, in una sezione specifica del sito, in cui viene riportata la sintesi del-
I’analisi del caso (errori prevalenti e concausali, aree critiche e azioni pre-
ventive); grazie al codice anonimo attribuito dal sistema, il medico segna-
latore puo rintracciare facilmente il caso segnalato.

La segnalazione viene compilata e spedita online utilizzando una scheda a
campi liberi per permettere la descrizione delle circostanze e degli eventi.

Dato che le segnalazioni sono anonime, alla spedizione viene creato un
codice di segnalazione che permette di identificare il caso segnalato all’atto
dell’inserimento in rete della sua analisi. Il codice, di 6 cifre, & facilmente
registrabile dal segnalatore, perché prende in considerazione, in successione di
gruppi di due cifre, il mese, il giorno e ’ora della spedizione online della
segnalazione (MM_GG_HH).

La segnalazione viene analizzata da un gruppo di esperti che costituiscono
il team di analisi. Utilizzando una tabella tassonomica che comprende diverse
tipologie di errore con le relative specifiche, viene identificato 1’errore deter-
minante I’evento, secondo un criterio di tipo temporale (1’ultimo errore occor-
so, quindi 1’errore scatenante I’evento), e gli errori concausali.

Vengono identificate le aree a rischio e viene inserito un commento sulle
azioni preventive necessarie. L’analisi effettuata e la segnalazione vengono
messe in rete, dove sono riconoscibili attraverso il codice dal medico segnala-
tore. Le principali tipologie di errore considerate sono:

- errore legato alla gestione del front office nei rapporti con il pubblico;

- errore legato alla tenuta/gestione dei dati;

- errore legato a problemi di comunicazione tra gli attori coinvolti nell’evento;

- errore legato all’operativita del medico;

- errore legato all’operativita dell’infermiere;

- errore legato all’operativita di altri operatori (caregiver);

- errore legato a iniziative del paziente;

- errore medico nel porre diagnosi;

- errore medico che ha determinato un ritardo diagnostico;

- errore nell’esecuzione di un compito amministrativo;

- errore nella prescrizione farmacologica;

- errore nella ricettazione;

- altri errori (...);

- evento avverso non prevenibile, e quindi non riconducibile ad errore.
Ogni ambito di errore ¢ stato suddiviso in sottoambiti, per una definizione

migliore delle criticita. Nel caso, ad esempio, della voce “errore medico nel

porre diagnosi”, sono compresi i sottoambiti:

1. conoscenze cliniche (insufficienti conoscenze cliniche);
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2. ipotesi diagnostica non considerata;

3. visita medica (visita ambulatoriale o domiciliare non effettuata, inadegua-
ta anamnesi, inadeguato esame obiettivo, inadeguata sintesi dei dati anam-
nestici e obiettivi, mancato controllo a breve termine dell’evoluzione clini-
ca della sintomatologia);

4. richiesta di accertamenti (non effettuata, inappropriata, non supportata
dalle informazioni necessarie, ritardo nella richiesta di accertamenti o visi-
te specialistiche);

5. lettura/interpretazione delle refertazioni (referto interpretato erroneamente,
referto illeggibile, referto incomprensibile, non chiaro o non dettagliato,
referto errato, utilizzo di dati/informazioni errate).

Come si vede, la stessa tipologia di errore, in questo caso “errore medico
nel porre diagnosi” puo afferire, a seconda dei casi, a ognuna delle criticita che
abbiamo analizzato, e cio¢ a criticitd formative, organizzative, tecnologiche e
di comunicazione. Un’analisi dettagliata in questo senso ¢ utile per poter indi-
rizzare al meglio le misure correttive.

I periodici report effettuati hanno evidenziato che la tipologia di errore che
ricorre pill frequentemente tra gli errori determinanti I’evento ¢ “errore nella
prescrizione/dispensazione/assunzione di farmaci” nei vari sottoambiti (man-
cata prescrizione, prescrizione di un farmaco non idoneo al caso, interazione
farmacologica non considerata, intolleranza non considerata, errore di dispen-
sazione del farmaco, somministrazione errata di un farmaco, assunzione erra-
ta di un farmaco da parte del paziente, errore di dosaggio o di posologia); la
seconda tipologia di errore per frequenza ¢ “errore di comunicazione (manca-
ta, insufficiente, inadeguata, ecc.).

Riportiamo nel Box 22.1 un caso giunto alla rete dell’incident reporting e
analizzato dal team.

Se invece si analizzano i “concausali”, la tipologia “errore di comunicazio-
ne” risulta essere la piu frequente. Questi dati devono essere attentamente con-
siderati: una comunicazione inadeguata ¢ la seconda causa piu frequente di
errore determinante 1’evento, ed ¢ la prima causa tra gli errori concausali.
Anche quando non basta di per sé a provocare un evento avverso, molto spes-
SO ne rappresenta, per0, una causa latente e preparatoria.

Qui si gioca la qualita delle cure e la sicurezza del paziente: da una parte
non c’¢ abbastanza attenzione, disponibilita, a volte capacita relazionali, e dal-
I’altra dobbiamo rimarcare che un’organizzazione come quella attuale, con
forte componente “burocratica”, non favorisce e a volte non permette una
buona attivita di comunicazione e di counseling.

Riteniamo che su questo aspetto ci sia da lavorare: sui singoli, sulle forme
associative mono/multi professionali, sui rapporti territorio/ospedale, sul
sistema nel suo complesso.



252 D. Parretti

Box 22.1 Esempio di incident reporting

Il caso

Si tratta di un uomo di 80 anni, vedovo da 13 anni, vive con una badante, nella stessa
palazzina dove vive il figlio.

Dieci anni fa il paziente ha presentato ictus ischemico esitato in emiparesi sinistra, &
iperteso da almeno 30 anni, in passato ha sofferto di gastrite. Non presenta altre patolo-
gie.

In terapia, dalla dimissione ospedaliera del 2001, con enalapril 20 mg al giorno, simva-
statina 20 mg al giorno, aspirina 150 mg al giorno (ascriptin mezza compressa).

Una settimana fa ha presentato un episodio di melena per cui ¢ stato ricoverato in urgen-
za. E stata diagnosticata una gastrite erosiva e un’anemia iposideremica.

Analisi

Errore causa determinante [’evento: errore di prescrizione => Mancata prescrizione di

un farmaco indicato, considerando le caratteristiche cliniche del paziente.

Aree a rischio: prescrizione di ASA (o FANS) in pazienti a rischio di emorragie

gastrointestinali maggiori.

Azioni preventive consigliate: in soggetti con fattori di rischio per emorragie gastrointe-

stinali maggiori che assumono continuativamente ASA, deve essere contemporanea-

mente associata una terapia gastroprotettiva con inibitori di pompa protonica o misopro-
stolo.

I criteri di rimborsabilita di questi farmaci, riportati nella nota 1 AIFA, evidenziano i

soggetti a rischio di emorragia:

- soggetti in trattamento cronico con FANS;

- soggetti in terapia antiaggregante con ASA a basse dosi, se presentano una storia di
pregresse emorragie digestive o di ulcera peptica non guarita con terapia eradican-
te, se in concomitante terapia con steroidi o anticoagulanti, oppure se sono in eta
avanzata.

Per quanto riguarda 1’ultimo punto riferito all’eta del paziente, la nota resta generica e

non pone un valore di eta oltre la quale iniziare una terapia gastroprotettiva.

Le diverse situazioni cliniche devono essere valutate caso per caso, ma in una situazio-

ne come quella del paziente di 80 anni (per di piu con storia pregressa di gastrite), che

ha presentato melena dopo terapia con ASA per 10 anni, una gastroprotezione sarebbe
stata indicata.

22.7 Conclusioni

Tutta la conoscenza scientifica ¢ ipotetica o congetturale; quello che possiamo
chiamare il metodo della scienza consiste nell’imparare sistematicamente dai
nostri errori, in primo luogo osando commetterli e, in secondo luogo, andando
sistematicamente alla ricerca degli errori che abbiamo commesso. Questo con-
cetto di Karl Popper sintetizza e giustifica la promozione di un cambiamento
della cultura dell’errore, da criticita da nascondere a elemento centrale per
indirizzare formazione, miglioramento e qualita.
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Il ciclo della sicurezza

Sistemi di prevenzione

- s Ridurre I rischi
Limitare | danni

Evento avverso

Fig. 22.1 Ciclo della sicurezza di John @vretveit (Director of Research, The Karolinska Institute
Medical Management Center, Stoccolma)

Il percorso ideale viene riportato nella Figura 22.1, che rappresenta grafi-
camente il ciclo della sicurezza di John @vretveit: un evento deve essere
segnalato e analizzato, al fine di apprendere e migliorare. Questo ¢ un effica-
ce sistema di prevenzione, atto a ridurre rischi, limitare danni, garantire piu
sicurezza al paziente.
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23.1  Aspetti organizzativi degli istituti penitenziari
e delle strutture sanitarie

L’istituzione carcere puod essere pensata come un organismo omogeneo il cui
compito ¢ di eseguire le condanne a pena detentiva; di fatto, ogni istituto peni-
tenziario presenta, invece, proprie specifiche caratteristiche. La tipologia delle
strutture penitenziarie, 206 su tutto il territorio nazionale, ¢ piuttosto variata
per le dimensioni, la tipologia della popolazione ospitata, e le funzioni che
esse assicurano.
Sono infatti previste:
- Case Circondariali, per detenuti in attesa di giudizio e notevole turnover
delle presenze;
- Case di Reclusione, per condannati. In alcuni vi sono sezioni ad alta sicu-
rezza per detenuti di criminalita organizzata;
- Case Lavoro;
- Ospedali Psichiatrici Giudiziari, per infermi di mente autori di reato.
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In molti istituti sono inoltre organizzate sezioni per detenuti “protetti”,
autori di reati contro minori o sessuali, sezioni con asili nido per donne con
bambini, sezioni per detenuti transessuali. Alcuni istituti penitenziari sono
infine provvisti di centri diagnostico-terapeutici per ricoveri dei detenuti con
patologia fisica.

La popolazione complessiva degli istituti penitenziari, negli ultimi 3 anni,
non ¢ mai stata inferiore ai 60.000 presenti (66.271 al 31/08/2012), rispetto a
una capienza ordinaria di 45.568 “posti letto”.

Gli eventi avversi che il Carcere ha messo in evidenza mostrano un quadro
drammatico:

- 66 suicidi nel 2010 (99,7 ogni 100.000 detenuti, tasso 20 volte superiore a
quello registrato nella popolazione italiana);

- 1.134 tentati suicidi (1.713/100.000 detenuti);

- piu di 100 decessi per altre cause.

Parte degli istituti ¢ di vecchia concezione, ha spazi inadeguati e strutture
insufficienti sia per quanto riguarda le condizioni abitative che per i servizi. |
locali sanitari, nonostante siano trascorsi oltre 4 anni dall’affidamento del
Servizio alle USL, insufficienti e inadeguati, non sono nella maggior parte dei
casi a norma. La qualita e I’organizzazione dei servizi per la salute in carcere,
o meglio ’assistenza sanitaria che dal 2008 ¢ stata affidata alle USL, risente
pesantemente di tali condizioni di base ambientali e organizzative. L attuale
organizzazione dei servizi sanitari ¢ ancora condizionata dalla “congerie” di
rapporti di lavoro e di figure professionali, previste nella Legge 740/70, che a
fatica trovano il corrispettivo nelle tipologie professionali e contrattuali del
Sistema Sanitario Nazionale (SSN).

I Decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri (DPCM) del
01/04/2008 ha modificato “paradigmi” tipici dell’ambiente penitenziario,
derivati dalle condizioni contestuali e dalle culture operative e istituzionali
che hanno caratterizzato le prassi operative e 1’organizzazione sanitaria
stessa.

Si afferma, pertanto, che in carcere le patologie assumono maggior rilievo
e decorso e che:

- Dattenzione ai problemi sanitari influenza la sicurezza nel carcere poiché i
detenuti utilizzano come elemento di protesta i problemi sanitari;

- ai detenuti deve essere assicurato un trattamento migliore (meno attesa nel
caso di richiesta di visita e un intervento pili completo e risolutivo), al
punto da farli ritenere privilegiati rispetto a cittadini;

- l’organizzazione del carcere chiede continuamente pareri medici su una
serie di eventi attinenti la vita quotidiana o per esigenze del carcere (trasfe-
rimenti tra istituti, procedimenti disciplinari, certificazioni per esigenze
alimentari, possesso di arredi o altro);

- nel carcere sono presenti fattori ambientali “patogeni” o in grado di condi-
zionare il decorso e I’evoluzione delle patologie che assumono un decorso
pill “acuto”, o tumultuoso nella maniera di manifestarsi, e pilt “cronico” o
prolungato nella persistenza sintomatologica;
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Tabella 23.1 Dati epidemiologici del carcere, tratti da Agenzia Regionale di Sanita Toscana 2010
(www.ars.toscana.it/detenuti)

Grandi gruppi Popolazione detenuta

di patologie secondo Maschi (n=2320) Femmine (n=133) Totale (n=2453)
ICD IX-CM N % N Y% N %
Malattie del sangue e 12 05 5 38 17 0.7
degli organi emopoietici

Malattie del sistema circolatorio 238 103 14 105 252 103
Malattie del sistema nervoso 107 4.6 9 6.8 116 4.7
Malattie del sistema 269 116 13 98 282 11.5
osteomuscolare e connettivo

Malattie dell’apparato digerente 573 247 40 30.1 613 25
Malattie dell’apparato genitourinario 64 28 7 53 71 29
Malattie dell’apparato respiratorio 135 58 7 53 142 58
Malattie endocrine 194 84 8 6 202 82
del metabolismo e immunitarie

Malattie infettive e parassitarie 334 144 28 21.1 362 14.8
Traumatismi e avvelenamenti 165 7.1 8 6 173 7.1
Tumori 21 09 4 3 25 1
Disturbi psichici 667 288 44 33.1 711 29

- le persone detenute presentano una maggiore evidenza e compresenza di
fattori psicologici;
- il trattamento delle patologie in carcere richiede piu tempo.

Tutto questo fa si che il compito dell’organizzazione sanitaria e degli ope-
ratori dei servizi deve confrontarsi con tali “paradigmi” e definire sia le prio-
rita di intervento da garantire, in base alla tipologia di persone detenute e alle
caratteristiche strutturali, sia la prevalenza di alcuni aspetti che I’organizzazio-
ne penitenziaria identifica come predominanti.

L’introduzione della gestione del rischio clinico (GRC) negli istituti peni-
tenziari deve, pertanto, tenere conto delle problematiche organizzative locali e
delle difficili condizioni ambientali e di vita quotidiana, sia per le persone
detenute che per gli stessi operatori sanitari.

Non deve essere dimenticato il tema della responsabilita che, nell’istituzio-
ne penitenziaria, rappresenta un elemento inevitabilmente “gravoso” e condi-
zionante 1’operativita del professionista. Il ricorso agli strumenti che caratte-
rizzano la GRC (audit, failure modes and effects analysis, rassegne di morta-
lita e morbilita e altri) deve avere adeguati meccanismi di “protezione” della
liberta di espressione dell’operatore, per evitare che ogni evento avverso, o
comunque di segnalazione o evidenziazione di un’anomalia nella procedura di
lavoro, possa diventare automaticamente uno strumento di sanzione o di
responsabilita diretta e, di conseguenza, scoraggiare la collaborazione e I’indi-
spensabile partecipazione al processo di management del rischio. Il principio
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della leale collaborazione tra il Ministero della giustizia e le aziende sanitarie

¢ la chiave di volta del processo di cambiamento.

I dati epidemiologici del carcere sono impressionanti per alcune patologie
(Tabella 23.1).

Ulteriori elementi organizzativi tipici dell’organizzazione sanitaria nell’i-
stituzione penitenziaria sono:

- 1 limiti ambientali, dovuti alla restrizione dei movimenti delle persone, e la
globalita di intervento che viene richiesto agli operatori della salute. Ogni
trattamento deve, infatti, esaurirsi all’interno della struttura per limitare al
minimo invii nelle strutture esterne;

- la necessita di definire e codificare dettagliatamente le procedure sanitarie,
quando prevedono il contatto con le persone detenute, per limitare ogni
rischio per la sicurezza penitenziaria;

- il coordinamento delle azioni e delle procedure sanitarie con le disposizio-
ni emanate dall’amministrazione penitenziaria, che sono sovente oggetto di
modifica e di riadattamento, anche in conseguenza della ridotta disponibi-
lita di personale di sorveglianza;

- D’insufficienza, e spesso la mancanza, di strumenti diagnostici immediati
ed esaustivi delle esigenze di accertamento connesse a determinate patolo-
gie o condizioni di “sospetto”;

- la necessita costante di evitare 1’inganno della “simulazione”, o dell’accen-
tuazione della sintomatologia, da parte di persone detenute che possono
utilizzare il trattamento sanitario, o ancora di pill I’invio in ospedale, per
motivi strumentali;

- l’attenzione, da non sottovalutare, al fenomeno della “dissimulazione” di
malattia da parte di persone detenute che possono voler evitare il contat-
to medico, soprattutto nel caso di disturbi di carattere psicologico o psi-
chiatrico.

Le procedure degli operatori sanitari sono particolarmente suscettibili a tali
condizioni organizzative, soprattutto nei momenti specifici, dove il rischio di
errore diviene piu elevato, e sono qui sintetizzate:

- interfaccia visita: ritardo nella raccolta del bisogno sanitario, la scarsa
informazione, anamnestica o delle notizie che il paziente riferisce, le esi-
genze di sicurezza che rendono la visita spesso incompleta e limitata, i
tempi ridotti per ogni intervento, la mancanza di privacy che determina
anche incompletezza della raccolta di notizie e, di conseguenza, la valu-
tazione;

- interfaccia terapia: I’inadeguatezza degli spazi e degli strumenti per la
preparazione delle terapie individualizzate, I’inadeguatezza degli stru-
menti di prescrizione e di registrazione delle terapie che possano garanti-
re certezza e continuita, la difficolta e discontinuita della comunicazione
interprofessionale e intraprofessionale, i tempi limitati per la somministra-
zione che spesso deve basarsi sull’affidamento o sulla consegna attraver-
so la porta della cella, la necessita di sicurezza nella conservazione dei
farmaci;
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- interfaccia controlli, che il medico deve assicurare negli ambienti di vita
delle persone detenute riguardo lo stato igienico, la verifica dei determi-
nanti di salute ambientali (luminosita, aerazione e ricambio d’aria, la
temperatura, sia naturale che nelle stagioni estreme (estate e inverno), il
sovraffollamento, la promiscuita, il ricambio e I’adeguatezza degli arredi
e della biancheria dei materassi e dei letti), gli arredi ambientali insuffi-
cienti e in cattive condizioni, le abitudini di vita (fumo, la scarsa attivita
fisica e di vita all’aperto per insufficienza delle ore di “aria”, alcol, irre-
golarita negli orari e squilibri nell’alimentazione e nei fattori nutriziona-
li e dietetici indispensabili in alcune patologie e nella prevenzione di
molte.

23.2 Laletteratura scientifica sulla sicurezza dei pazienti
nei servizi sanitari carcerari

Inserendo i termini “patient AND safety AND (prison or jail)” su Medline
compaiono 75 pubblicazioni che corrispondono alla query. Si tratta di una pic-
colissima parte (0,5%) delle 14.401 pubblicazioni che rispondono, invece, alla
semplice aggregazione dei termini “patient AND safety”, divenuto ormai un
campo di studi, ricerche e applicazioni molto popolare in tutto il globo, in cui
sono affrontati temi e settori molto limitati e specialistici. Di queste 75 pub-
blicazioni, effettivamente soltanto una contiene riferimenti a linee di indirizzo
per uno sviluppo complessivo della sicurezza dei pazienti nelle carceri: “il
lavoro di Stern e colleghi “Patient safety: moving the bar in prison health care
standards” [1].

Pubblicato nel 2010 sull’autorevole American Journal of Public Health,
I’articolo riporta una lista di 60 standard per la sicurezza dei pazienti in
carcere messi a punto da un panel di esperti, a partire dall’analisi della let-
teratura sul miglioramento della qualita nelle cure primarie. Gli standard
proposti riguardano sia la formazione del personale sulle competenze cli-
nico-assistenziali di base e sulle pratiche per la sicurezza, che il sistema di
gestione del rischio orientato alla segnalazione e apprendimento dagli erro-
ri piuttosto che al biasimo. Inoltre, sono ricondotte agli standard alcune
pratiche specificamente finalizzate a ridurre tipologie di rischio frequenti,
come gli errori di terapia o di passaggio di consegne tra strutture sanitarie
carcerarie e tra questi e gli ospedali (http://patientsafetyincorrectionalset-
tings.com). Gli autori del lavoro sostengono che si tratti della prima pub-
blicazione in assoluto relativa a standard di sicurezza delle cure per i
pazienti detenuti. Effettivamente, scorrendo i titoli e gli abstract degli altri
74 articoli presenti su Medline, si tratta in modo piu tradizionale di aspet-
ti squisitamente clinici per la gestione sicura, ad esempio, delle terapie psi-
chiatriche o dei trattamenti in emergenza nelle carceri, oppure piu di pro-
blematiche di “security” connesse agli atti di violenza compiuti da o verso
i detenuti.
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23.3 L'approdo della sicurezza dei pazienti nelle carceri

In Italia, la sicurezza dei pazienti ha assunto un ruolo centrale nella program-

mazione sanitaria in tempi recenti, in particolare a seguito dell’accordo stato-

regioni del marzo 2008 che impegna ogni regione e azienda sanitaria a istitui-
re funzioni dedicate alla gestione del rischio clinico, al fine di sistematizzare
le attivita di segnalazione, analisi e prevenzione degli eventi avversi.

Da quando i servizi sanitari delle carceri sono stati affidati alle regioni,
anche la sicurezza delle cure dovrebbe rientrare a fare parte dei programmi e
delle modalita di gestione dei pazienti detenuti. Eppure, questa equazione non
¢ facilmente applicabile e i motivi principali sono sostanzialmente due: 1) la
sicurezza dei pazienti in Italia si ¢ sviluppata soprattutto nel contesto ospeda-
liero, dove ¢ piu facile delimitare i percorsi dei pazienti, cosi come indirizza-
re e valutare sistematicamente le attivita dei sanitari; 2) il ritardo con cui si ¢
proceduto alla definizione e verifica di requisiti di accreditamento istituziona-
le, come previsto fin dalle norme di riforma del SSN degli anni *90, ha com-
portato un analogo ritardo nel rispondere alla sfida di offrire le medesime
garanzie di sicurezza delle cure alle persone detenute che necessitano di assi-
stenza sanitaria. Pur non avendo dati in merito all’incidenza degli eventi
avversi nei pazienti detenuti, una semplice osservazione sul campo di un
esperto in gestione del rischio puo fare emergere problematiche analoghe a
quelle del setting ambulatoriale, con la complicazione di un contesto che mol-
tiplica i fattori di rischio [2]:

- del paziente (stili di vita a rischio, carente educazione sanitaria);

- dell’ambiente (ambienti di vita promiscui con spazi ridottissimi, ambulato-
ri dotati di risorse tecnologiche e di presidi carenti e datati, tempi di acces-
so ai servizi interni ed esterni prolungati a causa delle sbarre);

- del personale sanitario (aggiornamento limitato, scarso lavoro in team,
poca supervisione); e

- dell’organizzazione (assenza di procedure, mancanza di percorsi di cura
integrati con I’emergenza territoriale e con 1’ospedale, possibili difficolta
di coordinamento tra servizi sanitari € amministrazione penitenziaria).

Gli studi sul rischio clinico in contesti ambulatoriali arrivano a stimare un
25% di pazienti che subiscono eventi avversi da farmaco [3] o un 13,6% di
errori di diagnosi [4], mentre il dato italiano, relativo pero alla degenza ospe-
daliera, ¢ del 5,2% di eventi avversi sui ricoveri [5]. Possiamo tranquillamen-
te assumere che I’incidenza degli eventi avversi in carcere, per i fattori di
rischio elencati sopra, sia pil alta che nei contesti ambulatoriali tradizionali.
Chiaramente, le limitate risorse economiche a disposizione per 1’assistenza
sanitaria ai carcerati non consentono di azzerare i rischi, ma questo & un pro-
blema che affligge pill in generale tutti i sistemi sanitari e la recente crisi eco-
nomica lo ha aggravato.

Eppure le numerose Raccomandazioni del Ministero della salute
(http://www.salute.gov.it/qualita/paginalnternaQualita.jsp?id=250&menu=sic
urezza), cosi come le buone pratiche per la sicurezza dei pazienti pubblicate
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nell’osservatorio dell’AGENAS (http://buonepratiche.agenas.it/), possono in
larga parte essere applicate anche nel contesto carcerario, senza necessaria-
mente investire risorse aggiuntive, ma semplicemente cambiando le modalita
con cui viene erogata 1’assistenza. Alcune di queste attivita corrispondono
esattamente ai requisiti proposti nell’articolo sopra citato di Stern e colleghi
[1]. Ad esempio, la gestione dei farmaci pud avvenire seguendo le modalita
della scheda terapeutica unica, in cui il medico prescrive e programma la tera-
pia e 'infermiere la somministra e ne osserva le conseguenze impiegando il
medesimo formulario; per 1’approvvigionamento e lo stoccaggio potrebbero
essere condotti i controlli sulle forniture ormai consolidati per prevenire erro-
ri di identificazione di farmaci con nomi o etichette simili, oppure gestione di
scadenze o impiego sicuro di flaconi multidose. Sul tema della prevenzione
delle infezioni correlate all’assistenza possono essere semplicemente applica-
te le azioni che 1’Organizzazione Mondiale della Sanita [6] raccomanda per
qualsiasi setting assistenziale, a partire da una corretta igiene delle mani degli
operatori sanitari, da una gestione pulita degli eventuali cateteri venosi e
vescicali [7], fino all’uso appropriato della terapia antibiotica per evitare 1’in-
sorgenza di germi multi-resistenti [8]. Chiaramente, queste azioni prevedono
la formazione del personale, la definizione o revisione delle procedure di lavo-
ro condivise e la valutazione.

23.4 Gliindirizzi della Regione Toscana sulla sicurezza
dei pazienti nelle carceri

Recentemente, la Regione Toscana ha approvato la delibera 967/2011 denomi-
nata “Linee di indirizzo per la sicurezza dei pazienti nei servizi sanitari carce-
rari”, in cui si € cercato di adattare al contesto carcerario le indicazioni fonda-
mentali per la gestione del rischio clinico. Alla delibera ¢ seguito un corso di
formazione finalizzato a preparare almeno un facilitatore per la gestione del
rischio in ogni ambulatorio delle carceri toscane, cui hanno partecipato 26
medici e infermieri. La delibera prevede 1’adozione del Reporting and
Learning System (RLS) per segnalare e analizzare sistematicamente gli eventi
avversi e 1 near miss, D’applicazione e valutazione dell’utilizzo delle
Raccomandazioni ministeriali e delle buone pratiche per la sicurezza dei
pazienti, a partire da quelle ritenute pill cogenti per questo contesto (Tabella
23.2).

Si tratta dei primi passi per I’integrazione dei servizi sanitari carcerari nei
percorsi assistenziali garantiti a tutte le persone che si rivolgono al sistema
sanitario pubblico. La sfida, ad oggi, consiste nel diffondere e valutare le atti-
vita per la sicurezza delle cure, in un quadro comune che integri queste azioni
con gli interventi di miglioramento della qualita e di valutazione della perfor-
mance, senza dimenticare il monitoraggio dei dati epidemiologici e delle pro-
blematiche di tipo igienico, che chiamano in causa anche 1’amministrazione
penitenziaria e pill in generale la politica.
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Tabella 23.2 Raccomandazioni e buone pratiche prioritarie

Raccomandazioni ministeriali Buone Pratiche Regione Toscana

Raccomandazione per prevenire gli atti di violenza Le mani pulite
a danno degli operatori sanitari

Raccomandazione per la prevenzione della morte, Prevenzione del rischio nutrizionale
coma o grave danno derivati da errori in terapia
farmacologica

Raccomandazione per la prevenzione del suicidio Scheda terapeutica unica
di paziente in ospedale

Morte o grave danno conseguenti a un La misura e la gestione del dolore
malfunzionamento del sistema di trasporto
(intraospedaliero, extraospedaliero)

Modified Early Warning Score (MEWS)

23.5 Il monitoraggio regionale
23.5.1 Il contesto

Con DGR 441/2011, il Laboratorio management e sanita della Scuola
Superiore S. Anna ha ricevuto I’incarico dalla Regione Toscana di elaborare un
set di indicatori al fine di valutare la performance delle Aziende Sanitarie [9]
relativa alla tutela della salute dei detenuti.

Vista la complessita del sistema, ¢ stata realizzata una mappatura tra gli istituti
penitenziari toscani come attivita propedeutica alla definizione degli indicatori: si
trattava di raccogliere informazioni il pit possibile dettagliate sul meccanismo di
erogazione delle prestazioni sanitarie ai detenuti e sulle difficolta ad esso collegate.

La mappatura ¢ stata realizzata consegnando un questionario di 75 doman-
de ai referenti aziendali per la salute in carcere. Una sezione del questionario
era specificamente dedicata alla gestione del rischio clinico all’interno degli
istituti penitenziari; altre domande significative rispetto al tema erano poi di-
stribuite in diverse sezioni dello strumento.

Un istituto non ha mai fatto pervenire i dati relativi alla gestione del
rischio; in altri due casi ¢ stato indicato che le domande non erano pertinenti,
essendo la DGRT 967, relativa al percorso di gestione del rischio all’interno
dei servizi sanitari delle carceri toscane, datata novembre 2011, e la mappatu-
ra rivolta ai servizi erogati nel corso del 2011.

Sedici istituti hanno comunque fornito numerosi dati da elaborare.

23.5.2 Le domande sulla gestione del rischio clinico

Una prima serie di domande riguardava 1’attivazione, all’interno degli istitu-
ti penitenziari, delle procedure necessarie alla prevenzione e alla gestione
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del rischio [10]: senz’altro la situazione delineata presenta ampi margini di
miglioramento.

Dei sedici istituti che hanno fatto pervenire i dati, dieci (il 62%) non ave-
vano ancora nominato un facilitatore GRC al momento della rilevazione. La
stessa situazione si riscontra per quanto riguarda la formazione degli opera-
tori sulla segnalazione di eventi avversi e near miss in cui siano coinvolti o
di cui siano testimoni: finora solo in sei istituti (38%) si & provveduto a orga-
nizzarla.

Le domande sull’esperienza avuta in termini di eventi sentinella e near
miss vanno considerate con attenzione. Dieci istituti su sedici affermano che
eventi sentinella si sono gia verificati. Solo tre, invece, dichiarano che sono
accaduti near miss. Non appare nessuna correlazione evidente tra gli istituti
che non hanno ancora provveduto a formare il loro personale su questi temi, e
quelli che affermano che tali eventi critici non si sono verificati (una lettura
possibile, infatti, poteva legare la maggior consapevolezza del verificarsi di
eventi avversi e near miss alla formazione ricevuta): anzi, nel caso dei near
miss, tra i tre istituti che ne hanno ammesso il verificarsi, due non avevano mai
fornito ai propri operatori formazione in questo senso. L’unico legame che
sembra apparire dai dati & quello tra I’avvenuta formazione degli operatori e la
registrazione degli eventi critici: dei sei istituti che hanno organizzato corsi,
cinque affermano di registrare correttamente almeno gli eventi sentinella.

Una situazione particolarmente difforme riguarda I’individuazione della
persona da avvisare in caso di evento sentinella: le risposte, come si puo vede-
re nella Tabella 23.3, non sono sovrapponibili e testimoniano tra 1’altro 1’uti-
lizzo di una terminologia non omogenea.

Una domanda specifica riguarda 1’applicazione delle buone pratiche della
gestione del rischio nelle carceri. La situazione appare abbastanza critica,
come risulta evidente dalla Figura 23.1: nessuna della buone pratiche risulta
diffusa in tutti gli istituti, e tre strutture dichiarano di non averne applicata
nessuna.

Una serie di domande riguarda, poi, il recepimento di alcune specifiche
raccomandazioni ministeriali, messe a punto tra il 2007 e il 2010 per spingere
il sistema sanitario verso I’adozione di iniziative di prevenzione del rischio.
Anche in questo caso si registra una sostanziale disattenzione di tali raccoman-
dazioni, pur nella diversita dei singoli casi.

La raccomandazione n. 8/2007, per prevenire gli atti di violenza a danno
degli operatori sanitari, non ¢ stata recepita da ben dodici istituti su sedici,
nonostante il problema sia particolarmente avvertito all’interno delle strut-
ture penitenziarie. Le rimanenti quattro hanno semplicemente provveduto
ad analizzare la situazione esistente. Circostanza identica per quanto riguar-
da I’applicazione della raccomandazione n. 11/2010, “Morte o grave danno
conseguenti a un malfunzionamento nel sistema di trasporto”, applicata solo
da quattro istituti su sedici, e solo attraverso I’analisi della situazione esi-
stente, senza predisposizione di apposite procedure o di attivita formative a
riguardo.
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Tabella 23.3 Soggetti coinvolti in caso di evento sentinella in alcuni istituti penitenziari

Istituti penitenziari

1

Nl NN e LY A SNV N )

—_
(=)

11
12
13
14
15
16

In caso di evento sentinella in struttura, chi viene avvisato?

Direzione aziendale, Referente salute carcere, Clinical Risk Manager,
Responsabile zona distretto

Medico

Nessuna risposta

Responsabile sicurezza e Direttore

Nessuna risposta

Personale sanitario e Direttore

Non ¢ possibile rispondere

Dirigente sanitario, Comandante delle guardie, Direttore

Responsabile rischio clinico ASL, Responsabile presidio, Responsabile
UF, se del caso il centro regionale

Responsabile rischio clinico ASL, Responsabile presidio, Responsabile
UF, se del caso il centro regionale

Medico responsabile

Medico, comandante, coordinatore infermieristico
Non c’¢ qualcuno di preciso

Nessuna risposta

Nessuna risposta

Direttore UOC, Referente professioni, Direttore sanitario, Direttore UOC
innovazione e sistema qualita, Clinical Risk Manager

Le manl pulite

Quali buone pratiche sono applicate nella struttura?

1
3

—_— 1

Scheda Lamisura e la Nessuna delle Prevenzione MEWS
terapeutica gestione del precedenti del rischio
unica dolore nutrizionale

Fig.23.1 Buone pratiche applicate nelle diverse strutture

Per quanto riguarda la “Raccomandazione per la prevenzione della morte,

coma o grave danno derivati da errori in terapia farmacologica” (n. 7/2008),
dieci istituti dichiarano di non averla recepita, due hanno provveduto alla for-
mazione dei propri operatori e quattro hanno realizzato un’analisi della situa-
zione esistente. La situazione migliora leggermente per quanto riguarda il



23 La sicurezza dei pazienti nelle carceri 265

recepimento della raccomandazione n. 4/2008, relativa alla prevenzione del
suicidio di paziente: nove istituti dichiarano di averla recepita, e di questi cin-
que hanno realizzato una specifica procedura. In ogni caso, appare evidente
che la cultura della gestione del rischio clinico deve ancora radicarsi in ambi-
to penitenziario.

23.5.3 Altre informazioni significative

Si ritiene opportuno riportare anche le risposte fornite in sezioni del questio-
nario non riguardanti il rischio clinico, ma inerenti aspetti comunque signifi-
cativi in tale prospettiva. In questo caso, sono state fornite risposte anche dagli
istituti che non avevano fatto pervenire dati nella sezione specifica.

Agli istituti penitenziari ¢ stato chiesto quanta parte delle visite mediche di
base effettuate in carcere si svolgesse in locali non a norma: dei diciotto isti-
tuti che hanno risposto, otto hanno dichiarato che tutte le visite avvengono in
locali a norma, ma ben sette affermano, al contrario, che la totalita delle visi-
te mediche avviene in locali non adeguati (Fig. 23.2).

Problemi significativi si sono registrati relativamente alle procedure di
somministrazione e assunzione dei farmaci da parte dei detenuti. Un aspetto
critico sembra essere quello dell’identificazione dei detenuti al momento della
somministrazione: in tutte le strutture considerate, la conoscenza diretta dei
reclusi, da parte del personale sanitario o penitenziario, ¢ la sola modalita
conosciuta. Il dato deve far riflettere, considerando che alcuni istituti peniten-
ziari sono molto grandi e affollati e, inoltre, caratterizzati da un elevatissimo
turnover delle presenze.

Un altro aspetto significativo riguarda la necessita di monitorare 1’assun-
zione dei farmaci, per evitare fenomeni di accumulo in cella. Gli operatori
sanitari risultano presenti all’assunzione da parte dei detenuti in dodici istitu-
ti su diciotto per tutti i tipi di farmaci, mentre in altri quattro solo per farma-
ci psichiatrici e servizi per le tossicodipendenze (SerT). In due istituti 1’as-
sunzione risulta scarsamente o per nulla monitorata. Questo dato va, pero,
letto contestualmente alle risposte fornite a una domanda successiva, che
indagava che tipo di operatori, tra sanitari e penitenziari, fossero presenti alla
somministrazione dei farmaci: emerge che in nove istituti, “spesso” e “molto
spesso” I’infermiere addetto alla terapia non ¢ accompagnato da un agente di
polizia penitenziaria. Il dato ¢ significativo perché, per assicurarsi che la tera-
pia venga effettivamente assunta anche dai detenuti piu difficili, gli operato-
ri sanitari sentono frequentemente la necessita di essere accompagnati dagli
agenti.

Un ultimo dato, sempre teso a indagare il rischio di stoccaggio dei farmaci
da parte dei detenuti, riguarda la modalita di somministrazione prevalente dei
farmaci psichiatrici e SerT: dodici istituti hanno ormai scelto la modalita liqui-
da, due continuano a somministrare sia farmaci in forma liquida che farmaci
in forma solida, quattro istituti utilizzano solo la forma solida.
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Fino al 100% Mai
delle visite

3 Fino al 25%
delle visite

Fig. 23.2 Utilizzo di locali non a norma per le visite mediche di base (numero degli istituti peni-
tenziati che hanno risposto)

Una questione che merita, poi, attenzione ¢ quella dei detenuti stranieri che
non parlano italiano. Alla domanda su come viene gestito il contatto medico
con chi non ¢ in grado di esprimersi nella nostra lingua, si delinea una situa-
zione a dir poco critica: il servizio di mediazione linguistico-culturale ¢ utiliz-
zato in un solo istituto (minorile), in diciotto istituti su diciannove non ¢ pre-
sente materiale tradotto, e 1’unico strumento di facilitazione (con tutti i rischi
che questo pud comportare, specialmente in ambito carcerario) ¢ 1’aiuto da
parte di detenuti connazionali in grado di esprimersi in italiano.

Un ultimo aspetto considerato riguarda la sicurezza degli operatori sanita-
ri. A questo proposito, ¢ stato domandato se i locali a uso sanitario sono dota-
ti di sistemi di videosorveglianza, ed ¢ emerso che in sedici istituti non ¢ pre-
sente alcun sistema.

23.6 Conclusioni

Se la detenzione vuole avere anche finalita correttive e rieducative, & necessa-
rio trattare le persone detenute e ammalate secondo gli stessi standard delle
persone libere. Per le persone detenute, forse, le istituzioni hanno una respon-
sabilita ancora maggiore in merito alla sicurezza delle cure, in quanto la limi-
tazione della liberta rende chiaramente impossibile la scelta del curante e delle
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strutture presso le quali farsi ricoverare in caso di bisogno. D’altro canto, il
servizio sanitario del carcere pud anche diventare un luogo di educazione sani-
taria e di riabilitazione delle funzioni fisiche e mentali del detenuto; dipende,
in ultima analisi, da chi vi opera e da chi ha la responsabilita dell’organizza-
zione dei servizi.
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La sicurezza del paziente nelle residenze 24
socio-assistenziali

Laura Rasero, Gaetano Privitera, Antonella Rosa

24.1 Introduzione

Il grande cambiamento della struttura demografica che & rappresentato preva-
lentemente dall’invecchiamento progressivo della popolazione, nei Paesi indu-
strializzati ¢ da ricercare nei progressi della scienza medica, nella riduzione
della natalita e mortalita e nelle modificazioni sociali (es. scomparsa della
famiglia allargata, famiglie monocomponenti, ecc.) che si affiancano a miglio-
ri condizioni socioeconomiche [1].

Nonostante sia una caratteristica comune a tutta 1’Europa, il progressivo
invecchiamento della popolazione presenta un’apprezzabile variabilita [2].

In Italia, i soggetti con un eta uguale o superiore ai 75 anni ¢ pari al 9,8%
su 59 milioni di abitanti ed ¢ aumentato del 4,5% in 12 anni [3]. L’impatto che
I’invecchiamento della popolazione nella societa sara impegnativo, aumentera
la domanda di servizi sanitari e maggiormente di quelli che vedono la possibi-
lita di accogliere I’anziano in caso di perdita di autonomia totale o parziale.
L’anziano portatore di disabilita pud avere bisogno di supporto sociosanitario
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e, in assenza di un nucleo familiare in condizione di assisterlo, puo risultare
necessaria 1’istituzionalizzazione. E in questo contesto che si inseriscono le
Residenze Sanitarie Assistenziali (RSA).

Le RSA sono strutture territoriali, di diverse dimensioni e natura giuridica,
che offrono a persone non autosufficienti e, in particolare, ad anziani con esiti
di patologie fisiche, psichiche, sensoriali o miste, non curabili a domicilio, un
livello medio di assistenza medica, infermieristica e riabilitativa, accompagna-
ta da un livello alto di assistenza tutelare e alberghiera. E peraltro rilevante
ricordare che la definizione dell’ ISTAT [4] di RSA, ¢ perfettamente coinciden-
te con quella inserita nel DPR 14/01/1997 che rappresenta la base normativa
di riferimento per le RSA.

In Italia, le RSA sono organizzate in base ai diversi modelli assistenziali
adottati dalle singole regioni e province autonome e rispondono a bisogni di
ospitalita permanenti, temporanei, di sollievo alla famiglia o di completamen-
to di cicli riabilitativi, eventualmente iniziati in altri presidi del Servizio
Sanitario Nazionale (SSN). Sono strutture generalmente caratterizzate da una
scarsa dotazione tecnologica e da una rilevante variabilita delle prestazioni,
connessa alle specifiche fragilita dell’utenza (over 65 in politerapia o con
patologie croniche), nelle quali la valutazione della qualita dei servizi erogati
risente del fatto che, in esse, le persone vivono e sono curate e, per questo
motivo, risultano sensibili sia agli indicatori di vita che agli indicatori di cura.

Le RSA sono oggi coinvolte in un processo di forte rinnovamento, dettato
in parte dalla razionalizzazione delle risorse destinate alla sanitad e alla non
autosufficienza e in parte dall’attenzione degli utenti, delle loro famiglie e dei
media alla qualita dei servizi che in tali presidi vengono erogati.

Per la tipologia di ospiti delle RSA (grandi anziani con pluripatologie,
malati di Alzheimer o in stato vegetativo) anche in Italia si ¢ iniziato a consi-
derare gli aspetti legati al rischio clinico: prevenzione delle cadute, degli erro-
ri nella somministrazione delle terapie, delle ulcere da pressione e del rischio
infezioni, ecc.

Alcune regioni italiane hanno cercato di rispondere a questi nuovi input
disciplinando il processo di autorizzazione e di accreditamento e prevedendo
I’obbligatorieta di protocolli o procedure, ma la “gestione della qualita” e la
“gestione del rischio” continuano ad essere considerate due aree distinte. La
qualita dei servizi erogati, quando viene valutata, infatti, non ¢ legata in modo
integrato alla gestione della sicurezza dell’utente con conseguenze rilevanti
anche sul piano dei costi.

A livello internazionale, gli Stati Uniti e il Canada dagli anni 90 raccolgo-
no una serie di dati (Minimun Data Set) per valutare la qualita dei servizi
offerti nelle nursing homes in modo integrato con la gestione del rischio clini-
co e utilizzano tali informazioni anche per dare ai cittadini la possibilita di
confrontare i risultati conseguiti dalle singole strutture [5].

In altri termini, in questo sistema non rileva solo il numero delle cadute o
le ulcere da pressione sviluppate o migliorate durante la permanenza in RSA,
ma si considerano anche le valutazioni effettuate per identificare gli ospiti a
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rischio caduta o verificare i programmi promossi per evitare lo sviluppo delle
lesioni, delle infezioni. Tutto cid ha reso possibile la redazione di linee guida
generali su aspetti riguardanti il rischio clinico e un monitoraggio costante
delle problematiche ad esso inerenti.

Nel Long Term Care Homes Act edizione 2010 dell’Ontario, ad esempio,
tra i requisiti richiesti a ogni struttura residenziale figurano protocolli specifi-
ci per le ulcere da pressione e programmi di prevenzione e controllo delle infe-
zioni, in relazione ai quali le strutture vengono valutate ogni anno [6].

Tra le informazioni che gli Stati Uniti mettono a disposizione dei cittadini
per orientarli nella scelta di una nursing home, ci sono i dati su numerosi
aspetti relativi al rischio clinico [7]. Tali programmi hanno consentito nel
tempo un miglioramento della qualita dei servizi offerti dalle RSA con conse-
guente aumento del livello di benessere psico-fisico delle persone in esse resi-
denti e diminuzione dei costi dovuti alla gestione delle controversie nate da
eventi avversi nella pratica clinica. Le sindromi geriatriche rappresentate dalle
cadute, incontinenza, declino funzionale, decadimento cognitivo, delirium,
immobilita e malnutrizione sono molto frequenti nell’anziano e, oltre ad asso-
ciarsi a outcome sfavorevoli come disabilita, mortalita, istituzionalizzazione e
ospedalizzazione, predispongono 1’anziano a un aumentato rischio di insor-
genza di ulcere da pressione [8].

24.2 Rischio ulcere da pressione

Le ulcere da pressione (UdP) rimangono un problema complesso, doloroso e
costoso e, con I’invecchiamento della popolazione, un numero sempre mag-
giore di individui sara a rischio di sviluppare una UdP [9].

L’incidenza di UdP ¢ un indicatore negativo della qualita della vita e del-
I’assistenza [10] ed ¢ associata a maggiore disabilita, morbilita, mortalita e
aumento dei costi [11].

In Italia, I’attenzione dedicata a questi problemi & stata finora complessi-
vamente bassa, a differenza di altri Paesi in cui I’analisi della qualita dell’as-
sistenza prestata nelle strutture residenziali per anziani rappresenta un campo
ormai consolidato di ricerca e di intervento.

Lo sviluppo di UdP si verifica in ambienti istituzionali e in comunita e, piu
frequentemente, negli anziani [12]. Esistono numerosi studi di prevalenza con-
dotti su soggetti ospiti in strutture protette o assistiti in comunita [13, 14]. La
prevalenza di ulcere nell’anziano ha dati impressionanti, due terzi delle UdP
colpiscono soggetti con eta superiore a 70 anni, la prevalenza negli anziani
istituzionalizzati ¢ stimata dal 17 al 28% [15]. In una casistica di grandi anzia-
ni fragili (eta 78 £ 9,5), assistiti in comunita, la prevalenza di lesioni ¢ stata
del 18%. La presenza di lesioni si ¢ dimostrata un fattore indipendentemente
associato a mortalita (RR = 1,92) [11]. Uno dei fattori di rischio frequenti per
I’insorgenza di UdP ¢ I’ipoalbuminemia che, associata all’immobilita e alla
malnutrizione, aumenta il rischio di insorgenza di nuove lesioni del 74%.
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Tabella 24.1 Azioni di prevenzione del rischio (tratto da NPUAP)

Valutazione del rischio
Valutare tutte le persone a rischio di contrarre ulcere da pressione, se allettate o ipomobili

Usare uno strumento di valutazione del rischio validato che assicuri la valutazione sistematica
dei fattori di rischio individuali

Valutare tutti i pazienti assistiti nelle strutture per lungodegenti a rischio al momento
del ricovero, una volta alla settimana per quattro settimane, in seguito trimestralmente e a
ogni cambio delle condizioni cliniche

Identificare tutti i singoli fattori di rischio (alterazione dello stato mentale, esposizione della
cute all’'umidita, pressione, incontinenza, frizione, taglio, immobilita, deficit nutrizionali);
mettere in atto trattamenti preventivi che modifichino i fattori individuali

Documentare il grado di rischio utilizzando le apposite scale e implementare un piano
di prevenzione

Cura della cute

Effettuare un’attenta valutazione della cute (testa—piedi), almeno una volta al giorno, control-
lando in particolar modo i punti di pressione (sacro, ischio, trocantere, talloni, gomito, nuca)

Effettuare una corretta igiene del corpo utilizzando saponi detergenti delicati. Evitare acqua
troppo calda e lo sfregamento della cute eccessivo. Detergere la cute

Gestire I’incontinenza sia intestinale che urinaria. Effettuare un’attenta pulizia della cute
e utilizzare creme/pomate barriera. Selezionare presidi per I’incontinenza che garantiscano
una buona assorbenza

Idratare frequentemente la cute. Ridurre al minimo i fattori ambientali (umido/freddo)
che seccano la cute

Evitare massaggi sulle prominenze ossee
Nutrizione

Identificare e correggere i deficit nutrizionali (proteine/calorie)

Valutare la necessita di integrazione con supplementi nutrizionali

Mantenere un’adeguata idratazione, facendo bere la persona se non controindicato
Presidi per la prevenzione

Alternare i decubiti nel letto e in sedia/poltrona frequentemente

Posizionare attentamente a letto la persona facendo attenzione all’allineamento del corpo,
la distribuzione del peso, la pressione, 1’equilibrio e la stabilita

Utilizzare apposite schede che monitorizzano i cambi posturali

Posizionare materassi e cuscini antidecubito che ridistribuiscano le pressioni nei letti e sedie
dei
soggetti a rischio

Utilizzare dispositivi di sollevamento (es. trapezio) per spostare le persone, non trascinare
la persona durante i trasferimenti e cambi di posizione

Ridurre la pressione sui talloni posizionando un cuscino sotto il polpaccio se non controindica-
to

Evitare di posizionare la persona sul trocantere. Utilizzare una posizione laterale a 30°

Mantenere la testata del letto ad altezza uguale o inferiore a 30°
(cont.™)
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Tabella 24.1 (continua)
Prevedere un programma di riabilitazione motoria
Educazione

Mettere in atto programmi di educazione alla prevenzione delle ulcere da pressione rivolti a
sanitari, pazienti, familiari e assistenti, che includano informazioni su: eziologia e fattori di
rischio, strumenti di valutazione del rischio e il loro utilizzo, valutazione e monitoraggio della
cute, superfici di supporto, supporto nutrizionale, programma di gestione dell’incontinenza,
dimostrazioni sui posizionamenti della persona, documentazione accurata di monitoraggio
dello stato della cute

Nell’anziano una nutrizione adeguata previene I’insorgenza di ulcere, facili-
tandone la guarigione e diminuendone il rischio di infezione [16].

E importante osservare che gli anziani spesso fanno uso di farmaci sedati-
vi. E stato dimostrato che gli effetti di tali farmaci sullo stato di vigilanza e
riduzione del movimento sono correlati a un aumentato rischio di insorgenza
di UdP [17]. Anche I’incontinenza, spesso presente nell’anziano, ¢ da conside-
rare come un ulteriore fattore di rischio [18].

Da molti anni, societa scientifiche sia americane (NPUAP) che europee
(EPUAP) hanno elaborato importanti linee guida e revisioni sistematiche [19]
rivolte alla prevenzione di questo importante problema [20].

La Tabella 24.1 riporta le principali azioni di prevenzione del rischio sug-
gerite dal NPUAP.

24.3 Rischio cadute

A livello internazionale, il problema delle cadute dei pazienti & da tempo
oggetto di valutazione e monitoraggio [21]. Quasi un terzo delle fratture del-
I’anca si verifica nella popolazione ospedalizzata. In Inghilterra, il 32,3% di
tutti gli incidenti alla sicurezza dei pazienti segnalati al National Reporting
and Learning System ¢ attribuibile alle cadute [22]. Le cadute rappresentano,
quindi, un problema di rilevante importanza per i pazienti ricoverati, soprat-
tutto anziani.

In seguito a una caduta, al di la dell’aumento della mortalita e morbilita,
I’anziano sviluppa un forte senso d’insicurezza che lo induce a limitare 1’atti-
vita fisica, compromettendo la propria autonomia e la qualita di vita [23]. Gli
esiti delle cadute rappresentano per le strutture ospedaliere e residenziali una
causa di maggiorazione dei costi. Inoltre, le cadute rappresentano una delle
prime cause di richiesta di risarcimento al Servizio Sanitario. Le cadute pos-
sono essere accidentali, causate indipendentemente dalle condizioni di salute
dell’assistito (ad esempio, fattori ambientali); nel 78% dei casi, perd, sono
determinate da condizioni prevedibili (ad esempio, mancata stabilita nella
deambulazione). I fattori di rischio piti importanti di rischio di caduta sono
rappresentati da problemi di equilibrio, andatura e alterazione della mobilita
del soggetto, uso contemporaneo di piu farmaci, ipotensione ortostatica e alte-



274 L.Rasero et al.

Tabella 24.2 Azioni di prevenzione del rischio cadute

Identificare le persone che hanno una storia di cadute

Determinare il rischio di future cadute utilizzando una scala validata
(Conley, Stratify, Morse, ReTos)

Valutare il rischio al momento dell’accoglienza, periodicamente e a ogni cambiamento delle
condizioni cliniche e del piano terapeutico

Segnalare nella documentazione clinica i soggetti a rischio di caduta

Educare e informare il paziente e familiari sui comportamenti idonei da tenere per ridurre
il rischio (abbigliamento idoneo, utilizzo di ausili, modalita di mobilizzazione, supporto
durante la deambulazione, ecc.)

Ridurre i fattori di rischio individuali (ipotensione ortostatica, problemi vestibolari, ipoglicemie,
aritmie, astenia, compromissione della mobilita, ecc.)

Ridurre, se possibile, la terapia farmacologica per le persone anziane che prendono 4
o pill farmaci e, in particolare, ridurre la prescrizione di psicofarmaci

Ridurre I’allettamento, favorendo attivita riabilitative

Acquisire letti regolabili in altezza (il letto deve essere posizionato all’altezza minima
durante il riposo dell’assistito) con spondine di sicurezza che permettano la via di fuga

Garantire adeguati standard per ambienti e presidi (illuminazione idonea diurna/notturna,
pavimentazione, corrimano nei corridoi, maniglie nei bagni, blocco freni letti/carrozzine, ecc.)

Mettere in atto programmi di intervento multidisciplinari, multifattoriali, ambientali
e di educazione e aggiornamento del personale di assistenza, familiari e assistiti

razione dello stato cognitivo e sensorio. Per il miglioramento della sicurezza
degli ospiti delle varie strutture ¢ necessario, pertanto, mettere in atto azioni
preventive riconosciute efficaci che riducano il rischio di caduta. La Tabella
24 .2 riporta le principali azioni di prevenzione del rischio suggerite dalle piu
importanti linee guida internazionali (NICE, AHRQ, American Geriatric
Society).

24.4 Rischio infettivo

Le infezioni rappresentano eventi frequenti fra gli ospiti delle RSA, anche se
distinguere fra infezione intercorrente e infezione correlata all’ambiente o alle
modalita assistenziali pud non essere agevole, in quanto, se ¢ evidente I’asso-
ciazione spazio-temporale, ¢ pitt complesso dimostrare 1’associazione causale.
D’altronde, anche la rigida applicazione di definizioni standard per le infezio-
ni correlate all’assistenza potrebbe portare a una sottostima dell’entita dell’e-
vento infezione all’interno delle strutture residenziali [24].

L’eta avanzata comporta in sé la diminuzione della risposta immunitaria,
ma tale riduzione ha una limitata significativita clinica nel soggetto anziano in
buona salute in rapporto all’immuno-compromissione secondaria a malnutri-
zione, presenza di pluripatologie croniche, trattamenti farmacologici [25].
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Inoltre, i residenti in tali strutture sono sovente portatori di deficit cognitivi
che ostacolano 1’adesione alle comuni pratiche igieniche e preventive e di alte-
razioni funzionali, quali I’incontinenza fecale e/o urinaria; la limitata o assen-
te mobilita e il ridotto riflesso della tosse possono favorire 1’insorgenza di
infezioni urinarie e polmoniti.

I fattori estrinseci che favoriscono le infezioni sono rappresentati dallo stato
socioeconomico dei soggetti e dal loro stile di vita, dalla sempre pit comune
esposizione a dispositivi medici, quali catetere urinario, accesso vascolare cen-
trale, ventilazione assistita e cateteri per la nutrizione enterale [26, 27].

Un altro fattore di rischio di infezione nelle RSA ¢ rappresentato dal nume-
ro aumentato di pazienti che presentano patologie acute o subacute a seguito
di dimissioni ospedaliere precoci e che necessitano, quindi, di un alto livello
di assistenza infermieristica o riabilitativa. Tali pazienti sarebbero rimasti, in
tempi precedenti, ricoverati in ospedale fino alla risoluzione o il miglioramen-
to di tali condizioni, ma I’attenzione crescente ai costi dell’assistenza per acuti
e all’appropriatezza dei livelli di assistenza condizionano il trasferimento, o il
rapido rientro, nelle strutture di lungodegenza. Cid comporta, di conseguenza,
un elevato tasso di esposizione a dispositivi medici € una maggiore probabili-
ta di ricevere trattamenti antibiotici.

Anche 1 fattori strutturali e organizzativi, quali la dotazione di organico e
la competenza del personale, in particolare di personale infermieristico, la
modalita con cui ¢ garantita 1’assistenza medica, la capacita di erogare assi-
stenza intensiva, la frequenza di visite esterne, il livello igienico ambientale e
la presenza di strategie di controllo influenzano il tasso di infezione [28].

In quanto strutture residenziali, le RSA devono, inoltre, offrire anche atti-
vita di socializzazione, riabilitative e occupazionali che possono favorire 1’e-
sposizione e la trasmissione di malattie infettive attraverso il contatto interper-
sonale o con superfici o fomiti contaminati.

Per questi motivi, oltre a infezioni endemiche, quali le infezioni urinarie e
respiratorie, gli ospiti sono comunemente esposti a episodi epidemici di pato-
logie respiratorie, gastrointestinali e infestazioni.

Per carenze nella definizione attuale di specifici requisiti di qualita o accre-
ditamento delle strutture residenziali o di lungodegenza e per la loro notevole
eterogeneita, la sorveglianza delle infezioni non ¢ sistematicamente effettuata
in questo contesto; tuttavia, studi epidemiologici recenti sulle infezioni nelle
strutture residenziali condotti in diversi Paesi riportano una prevalenza varia-
bile tra 5,7 e 7,34 infezioni per 100 residenti [29, 30] e un’incidenza compre-
satra 5,2 e 11,8 infezioni ogni 1.000 giornate/residenti [31, 32]. Un’indagine
pilota condotta nell’ambito del progetto europeo Healthcare Associated
Infections in European Long Term Care Facilities (HALT) ha rilevato, in un
campione di strutture europee, un tasso grezzo di prevalenza di pazienti con
sintomi di infezione del 4,7%, mentre il 5,4% riceveva almeno un antibiotico
il giorno dello studio [26]. Lo studio HALT?2, successivamente condotto nel
corso del 2010 su 64.007 residenti in 722 strutture di 25 Paesi, indicava la pre-
senza di sintomi di infezione nel 4,0% dei residenti, di cui solo il 2,4% rispon-
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devano a definizioni standard di infezioni correlate all’assistenza; le tipologie
piu frequenti erano le infezioni respiratorie (33,6%), le infezioni urinarie
(22,3%), le infezioni della cute e dei tessuti molli (21,4%) e le congiuntiviti
(8,0%). 11 4,3% dei pazienti stava, inoltre, ricevendo un trattamento antiinfet-
tivo, di cui quasi la meta era prescritto per la terapia o la profilassi di un’infe-
zione urinaria.

In base ai dati sopra citati, ¢ possibile valutare fra 4,3 e 4,7 milioni il nume-
ro di infezioni che si verificano ogni anno nei residenti delle strutture residen-
ziali in Europa [33].

Il tasso di mortalita per infezioni varia tra 0,04 e 0,71 per 1.000 giorni
residente, con I’insorgenza di polmonite quale prima causa di morte e princi-
pale causa di ricovero in ospedale, con un notevole impatto sui costi ospeda-
lieri [34].

Alcune tipologie di infezione possono assumere andamento epidemico, con
migliaia di focolai descritti annualmente negli Stati Uniti fra gli ospiti delle
RSA, in particolare infezioni respiratorie quali ’influenza, la tubercolosi, la
legionellosi, infezioni gastroenteriche da norovirus, Clostridium difficile, sal-
monella o E. coli enteroemorragico o da microrganismi multiresistenti, quali
Stafilococco aureo meticillino-resistente e, pill recentemente, gram-negativi
resistenti alle carbapenemasi (Acinetobacter baumannii, Pseudomonas aerugi-
nosa, Klebsiella pneumoniae), scabbia, congiuntiviti.

Come gia accennato, la larga e spesso inappropriata prescrizione di antibio-
tici nelle strutture per anziani, per lo piu effettuata in modo empirico per la
mancata disponibilita di accesso alla diagnostica di laboratorio, ha condizio-
nato la diffusione di microrganismi resistenti agli antibiotici, favorito anche
dall’attuale alta mobilita nei due sensi dei pazienti fra strutture residenziali e
ospedaliere. Gli antibiotici rappresentano il farmaco pii comunemente pre-
scritto per questa fascia di pazienti: sono infatti il 40% di tutti i farmaci pre-
scritti per via sistemica [35] e Wick riporta che piu del 70% degli anziani resi-
denti riceve almeno un trattamento antibiotico ogni anno [36].

La rilevanza numerica delle complicanze infettive nelle strutture residen-
ziali, il loro impatto sulla salute degli ospiti e le conseguenze sull’impiego di
risorse impongono anche nelle strutture residenziali la messa in opera di inter-
venti di controllo delle infezioni che dovrebbero essere ricalcati su quelli indi-
cati per le strutture di ricovero per acuti, malgrado la loro applicazione sia
ostacolata dall’assenza di una normativa stringente per le strutture residenzia-
li e dalla carenza di risorse che molte di queste subiscono.

La maggior parte degli autori ritiene che il programma di controllo debba
includere la sorveglianza delle infezioni, il controllo degli episodi epidemici,
la formazione del personale, un programma di salute dei residenti e del perso-
nale, I’adeguamento degli standard assistenziali alle raccomandazioni basate
sull’evidenza e il monitoraggio delle pratiche adottate. In generale, per attua-
re un valido controllo delle infezioni in una struttura residenziale per anziani
¢ necessario provvedere a un programma di mantenimento di salute del perso-
nale e dei residenti, che includa anche un piano di immunizzazione attiva, alla
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formazione specifica del personale, al monitoraggio dell’uso di antibiotici e
all’attivita di sorveglianza e investigazione epidemiologica, alla redazione di
procedure e alla valutazione periodica delle pratiche assistenziali [37].

Elementi specifici imprescindibili delle attivita di controllo delle infezioni
sono 1’applicazione rigorosa delle precauzioni standard e 1’igiene delle mani,
in quanto le mani degli operatori sono il veicolo piu frequentemente implica-
to nella trasmissione di microrganismi responsabili di infezioni correlate
all’assistenza.

Purtroppo, gli studi effettuati sulle conoscenze e sull’applicazione delle
misure di igiene delle mani degli operatori nelle strutture residenziali [38] evi-
denziano un’adesione, in base alle opportunita, molto bassa (intorno al 20%)
e, quindi, molto lontana dallo standard della buona pratica. Tale criticita rap-
presenta quindi sicuramente un punto di intervento prioritario per ogni piano
di prevenzione e controllo.

Recentemente, la Comunita Europea, attraverso lo European Centre for
Disease Prevention and Control ha iniziato a promuovere una strategia comu-
ne per migliorare le attivita rivolte al controllo delle infezioni nelle strutture
residenziali per anziani [26, 33].

In Italia, regioni che hanno svolto un ruolo pilota nel settore sono state il
Friuli Venezia Giulia e I’Emilia Romagna [39]. In quest’ultima, in particolare,
¢ stata condotta un’azione rivolta non solo al riconoscimento del fenomeno ma
al miglioramento della pratica assistenziale che rappresenta un esempio vir-
tuoso da applicare su tutto il territorio nazionale.
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ParteV

Il contributo dell’organizzazione del lavoro
alla sicurezza delle cure



Integrazione dei percorsi 25

clinico-assistenziali

Giulio Toccafondi, Francesco Niccolai

L’integrazione clinica e organizzativa nel sistema sanitario riveste un’impor-
tanza centrale. In questo capitolo illustriamo la dinamica di un sistema che
progredisce grazie alle spinte centrifughe della specializzazione e della conse-
guente ri-articolazione dei setting di cura. Il continuo cambiamento organizza-
tivo risolve problemi esistenti di integrazione ma ne genera di emergenti a cui
rispondere con I’individuazione di competenze e 1’attivazione di funzioni pro-
gettuali nuove. E quindi necessario studiare meccanismi di ricomposizione in
una logica di unitarieta e di coordinamento. A partire dalle evidenze che si
sono accumulate nell’ambito della ricerca sulla sicurezza del paziente, indi-
chiamo la pratica del passaggio di consegne (handover) come un potenziale
volano dei meccanismi di integrazione fra percorsi assistenziali e livelli di
intensita. La pratica per la sicurezza ¢ utile a garantire la comunicazione fra le
componenti del sistema e a ridurne la frammentazione aumentando la sicurez-
za delle cure.

25.1 La centralita del concetto di integrazione

I sistemi sanitari cercano di gestire la complessita delle patologie in modo da
conseguire una buona performance, garantendo la sostenibilita del sistema nel
lungo periodo.
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della Sanita (OMS) ha codificato 14.199 patologie. Le societa scientifiche — in
Italia sono 160 quelle iscritte alla federazione nazionale — rivedono e diffon-
dono periodicamente le linee guida per gli indirizzi terapeutici. Il Ministero
della salute della Repubblica Italiana istituzionalizza 55 specialita mediche.
Ognuna di queste ha promosso lo sviluppo di tecnologie che permettono di
conseguire livelli essenziali di prevenzione, diagnosi, trattamento e riabilita-
zione prima impensabili. Le conoscenze acquisite hanno prodotto nuove infor-
mazioni che hanno differenziato ulteriormente 1’ambito di azione della medi-
cina e, parallelamente, quello delle organizzazioni sanitarie. Per rispondere al
bisogno di salute dei cittadini le organizzazioni sanitarie hanno intrapreso un
processo di differenziazione simile a quello della scienza medica. I sistemi
sanitari si sono organizzati in sottosistemi per la cura di tipi di patologie, appa-
rati e organi del sistema biologico umano.

Nonostante le conoscenza acquisita, la gestione dei sistemi sanitari tende a
diventare sempre piu frammentaria e la lotta per la salute complessa. Se guar-
diamo il sistema dal punto di vista del paziente, appare chiara la necessita di
rendere il sistema equilibrato, bilanciando le attivita specifiche con meccani-
smi di integrazione.

Nel 2001 ¢ stato pubblicato, a cura dell’Institute of Medicine (IOM), il
volume Crossing the quality chasm, un riferimento importante per lo sviluppo
e ’affermazione in tutto il mondo dei principi della qualita e della sicurezza
[1]. Una delle storie che vi sono raccontate ¢ quella di Ms. Martinez, una
donna divorziata di circa 50 anni trasferitasi in una nuova citta che, a causa di
un sistema di cure frammentato, non tempestivo, non proattivo, basato sugli
episodi e non sui percorsi, riceve la diagnosi e il trattamento del proprio tumo-
re al seno con grave ritardo. Gli autori del volume propongono alla comunita
scientifica e professionale di concepire la qualita delle cure attraverso sei
dimensioni, corrispondenti ad altrettanti obiettivi di miglioramento:
la sicurezza;
la prospettiva del paziente;
la tempestivita;

I’efficienza;

I’equita;

I’effectiveness!.

La centralita del concetto di integrazione tra percorsi, tra setting di cura e
tra operatori ¢ considerata una sfida chiave della riprogettazione del sistema;
un’opportunita per massimizzare il valore per il paziente. L’integrazione deve
riguardare i comportamenti degli operatori, i sistemi informativi e il flusso
delle informazioni, i meccanismi e i ruoli di coordinamento del percorso del
paziente insieme all’empowerment del paziente stesso. Dopo 11 anni, il report
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I “Providing services based on scientific knowledge to all who could benefit and refraining from
providing service to those not likely to benefit” (p. 6) [1].
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Best care at lower cost: the path to continuously learning health [2] individua
la connettivita e la costruzione di piattaforme informative e comunicative
come requisiti essenziali dell’integrazione. I progressi nel settore information
and communication technology (ICT) hanno il potenziale per ridurre del 41%
gli errori di terapia al momento del trasferimento del paziente. Inoltre, la piat-
taforma ICT ¢ considerata un mezzo essenziale per la generazione di cono-
scenza in tempo reale e per la costituzione di un sistema sanitario in costante
apprendimento che impieghi in maniera economicamente efficiente la cono-
scenza prodotta al suo interno senza disperderla.

25.2 Le tensioni del sistema tra differenziazione
e integrazione

Per fornire una risposta adattiva ed efficace alla cura di patologie i sottosiste-
mi sanitari hanno bisogno di integrarsi secondo logiche comuni.

L’aumento delle aspettative di vita e il conseguente invecchiamento della
popolazione hanno portato all’aumento di pazienti cronici con multi-patologie.
Negli USA, nel 2000 i pazienti che soffrivano di questa condizione erano 125
milioni; si stima che nel 2020 saranno 157 milioni. In Europa, secondo le
recenti proiezioni, il numero dei cittadini con eta superiore ai 65 anni quasi
raddoppiera nei prossimi 50 anni, passando dagli 87 milioni attuali a 148
milioni nel 2060 [3].

Le gestione di questa tipologia di pazienti richiede un approccio olistico, in
quanto 1’applicazione in pazienti con comorbilita di linee guide mono-patolo-
gia puo dare luogo a indicazioni terapeutiche contrastanti [4].

L’uso improprio degli antibiotici nelle cure ospedaliere e primarie ha favo-
rito la proliferazione di batteri resistenti agli antibiotici. In Europa, secondo il
rapporto del 2011 del Centro Europeo di Controllo per la prevenzione delle
infezioni e delle malattie (ECDC), le antibiotico-resistenze sono in crescita.
La resistenza del batterio E. coli alla terza generazione di cefalosporine ¢ stata
rilevata in 14 dei 28 Paesi che aderiscono al programma di sorveglianza micro-
biologica, cosi come la resistenza della Klebsiella pneumoniae. 11 batterio E.
coli, secondo i dati provenienti da 128 laboratori di 22 Paesi europei, fa regi-
strare un aumento dal 2007 al 2010 della capacita di resistenza a famiglie di
antibiotici combinate [5].

Malattie croniche, comorbilita e antibiotico-resistenze sono sfide comples-
se che nascono dall’interazione fra sistemi sanitari, sistemi biologici e sociali.
L’interazione fra il sistema sanitario e I’ambiente ¢ co-evolutiva. Le patologie
cambiano in risposta alle capacita di azione del sistema sanitario modificando
tutto I’ambiente e imponendo un miglioramento delle capacita di risposta e
adattamento. Paradossalmente, le azioni dei sistemi sanitari per la cura delle
malattie amplificano nel lungo periodo la complessita generale, piuttosto che
ridurla. La situazione economica mondiale aggiunge ulteriori tensioni. La crisi
finanziaria globale del 2008 ha innescato la crisi del debito sovrano negli stati
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membri dell’Unione Europea riducendo le risorse finanziarie disponibili. Per
rispondere alle difficolta ¢ aumentata la supervisione della spesa pubblica
nazionale da parte di istruzioni di controllo e programmazione economica [6].
La spesa sanitaria, gia da sempre oggetto di attenzione dei decisori politici a
causa della propria endemica tensione inflattiva, ¢ stata ulteriormente messa
sotto la lente di ingrandimento. Tutte le azioni portate avanti negli stati sog-
getti a piani di riforma strutturali, partono dalla premessa che il settore sanita-
rio ha un alto potenziale di miglioramento della produttivita e guadagni in ter-
mini di efficienza e integrazione del sistema.

L’integrazione dei percorsi sanitari, dopo essere stata argomento di ricerca
e sperimentazione, ¢ divenuta quindi una strategia necessaria per assicurare un
impiego razionale delle risorse e una risposta adeguata alle sfide complesse in
atto adesso.

Cosa integrare e secondo quali principi, solleva interrogativi oggetto di
ricerche e progetti in corso in tutti i sistemi sanitari di grandi dimensioni. In
un contesto sanitario altamente complesso e in continua evoluzione organizza-
tiva, la qualita e la sicurezza delle cure dipendono dalla capacita di attuare
modelli di integrazione fra le componenti del sistema. In questa fase di ricer-
ca di nuovi modelli organizzativi, gli approcci della sicurezza del paziente uni-
tamente alla qualita delle cure possono innescare dei meccanismi virtuosi di
cambiamento.

25.3 L'ospedale per intensita di cura come modello volto
all'integrazione

L’ospedale per intensita di cura ¢ un modello di organizzazione dell’ospedale
che si ¢ sviluppato in risposta ai crescenti bisogni di integrazione dei percorsi
e di appropriatezza nell’utilizzo delle risorse. Il modello tende al superamen-
to della tradizionale configurazione dei setting ospedalieri in blocchi verticali
(“silos”) costituiti dalle specialita mediche, predicando invece la necessita di
piattaforme assistenziali integrate e omogenee per intensita di cura e assisten-
za, dove gli specialisti ruotano attorno al letto del paziente e cooperano su per-
corsi condivisi, orientati alla multidisciplinarieta e alla continuita. L’idea di
un’articolazione per blocchi orizzontali dell’ospedale e di una progressivita
delle cure ¢ presente nella letteratura gia da alcuni decenni. Nel 1962, Raven
aveva introdotto il termine progressive patient care e 1’idea di raggruppare
sistematicamente i pazienti rispetto al loro grado di malattia e di dipendenza
assistenziale, piuttosto che rispetto alla classificazione della patologia, in
modo da pianificare le risorse ospedaliere in funzione delle necessita del
paziente [7]. Ma nella fase espansiva della specializzazione del sapere e delle
tecniche mediche, che si accompagnava a un’ingente disponibilita di risorse e
a una centralita assoluta (quasi autoreferente) del ruolo dell’ospedale nel siste-
ma di cure, lo sviluppo organizzativo dell’ospedale non ¢ stato orientato da
integrazione e appropriatezza. Invece, a partire dalla fine degli anni 90 il con-
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solidarsi di un insieme di cambiamenti epidemiologici, sociali e finanziari ha

determinato una progressiva convergenza nel modo di concepire 1’ospedale

[8]: una risorsa per la fase acuta delle cure, da vedersi integrata con un siste-

ma di servizi pit ampio, da organizzare in modo efficiente e assicurando la

centralita del paziente e i suoi bisogni di continuita. Nel contesto italiano, tali
principi sono chiaramente espressi nelle linee guida pubblicate dall’agenzia
dei servizi sanitari regionali nel 2003 [9] e nel percorso conseguente di pro-
grammazione sanitaria [10], di edilizia ospedaliera e di progettazione organiz-
zativa [11, 12] che si & sviluppato con particolare forza nella Regione Toscana.

E qui interessante evidenziare come le logiche dell’integrazione siano fondan-

ti per il nuovo modello, che:

- postula la condivisione di letti, spazi, attrezzature, sedute di sala, percorsi
di prenotazione, accesso e dimissione tra tutte le specialita mediche e chi-
rurgiche;

- assume la tipologia di bisogno del paziente (e non 1’unita operativa) come
principio ordinatore dell’organizzazione ed enfatizza il percorso del
paziente, per sua natura interdisciplinare e interprofessionale;

- prevede unita di degenza multidisciplinari con un aumento delle possibili
combinazioni di interazione tra team medico e team assistenziale;

- introduce logiche di case management (come, ad esempio, il medico tutor
o medico di riferimento) che prevedono una piu forte interazione tra il case
manager € tutti i servizi e i professionisti che contribuiscono al percorso
del paziente.

Appare, d’altra parte, evidente il paradosso dell’innovazione organizzativa
gia accennato in apertura di capitolo: la nuova struttura organizzativa, pensa-
ta per rispondere ai complessi bisogni di integrazione, risolve dei problemi
ma, al tempo stesso, ne pone di nuovi e inediti, perché ristruttura le relazioni
tra i professionisti e crea nuove interfacce da presidiare e, in ultima analisi,
nuova complessita. Da questo punto di vista, 1’organizzazione tradizionale del
reparto mono-disciplinare e con risorse proprie e assegnate creava dei micro-
cosmi relativamente stabili, se non altro sul piano delle relazioni tra professio-
nisti [13]. I processi di comunicazione e di apprendimento potevano sviluppar-
si come situati e taciti, con indubbi risultati di efficacia in termini di ottimiz-
zazione locale. D’altra parte, tali processi rappresentavano un’arma a doppio
taglio, essendo molto dipendenti dalle singole persone e dalla cultura del
microcosmo e, quindi, potenzialmente tolleranti anche verso routine ineffica-
ci, inefficienti e insicure, come spiegheremo in seguito.

Comprendere i prerequisiti e gli strumenti di integrazione dei percorsi
diventa, quindi, cruciale nel sostenere il cambiamento organizzativo. Nel caso
dell’ospedale per intensita di cura, sono importanti gli strumenti di uniforma-
zione del linguaggio (es. documentazione clinica), la regolazione dei processi
di lavoro condivisi, gli strumenti che strutturano la comunicazione (es. brie-
fing), il presidio delle interfacce, il passaggio di consegne e i trasferimenti tra
1 diversi setting assistenziali, oltre che lo sviluppo di una cultura di reciproco
rispetto tra le professioni.
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25.4 Irequisiti per I'integrazione: continuita comunicative e
progettualita condivisa

La sociologia delle organizzazioni ha messo in luce come un’integrazione dei
processi sanitari basata solo sulla standardizzazione dei metodi di lavoro e
degli output non possa garantire la qualita e la sicurezza [14]. Ad esempio in
sala operatoria, nonostante le procedure chirurgiche siano standardizzate e i
ruoli degli operatori codificati, senza lo sviluppo di competenze non-tecniche
che supportino la comunicazione fra i diversi membri dell’équipe, la sicurez-
za delle procedure non puo essere garantita. Allo stesso modo, I’integrazione
all’interno dei sistemi sanitari ¢ possibile se si costruisce un repertorio condi-
viso di pratiche per la sicurezza comuni. Una di queste riguarda la continuita
comunicativa al momento dei passaggio di interfaccia fra i vari livelli di inten-
sita di cura.

La dimensione comunicativa ¢ composta da tre tipologie di continuita [15]
che rendono possibile 1’integrazione nei percorsi sanitari.

25.4.1 La continuita informativa

Descrive il momento in cui le informazioni gia note e rilevanti per il percorso
di un paziente sono raccolte e trasferite da un setting e da un team all’altro e
permettono di mettere in atto cure appropriate con quanto finora ¢ stato fatto.
Gli Electronic Health Records (EHR) garantiscono questo tipo di continuita e
sono utili a creare un database di informazioni che raccolgono anagrafica dei
pazienti, anamnesi, terapia e gestione del follow-up.

25.4.2 La continuita gestionale

Sottende un approccio terapeutico coerente nelle varie fasi che si adatta ai
cambiamenti nelle necessita del paziente. Si tratta di una continuita di tipo
relazionale fra gli operatori sanitari che abilita e permette la presa di decisio-
ni. E difficile stabilire a priori quanto 1’introduzione di tecnologie per il sup-
porto alla presa di decisioni possa sostenere questo tipo di continuita. In gene-
rale, sono le competenze comunicative e la disponibilita a stabilire attivita
interprofessionali a supportare la continuita gestionale, fondamentale nell’in-
tegrazione dei percorsi sanitari. Tuttavia, una buona base informativa ¢ la pre-
messa di processi decisionali.

25.4.3 La continuita relazionale

Si riferisce alla condivisione del piano terapeutico di medio-lungo periodo fra
pazienti e operatori del percorso di cura. Per realizzare questo tipo di continui-



25 Integrazione dei percorsi clinico-assistenziali 289

ta (essenziale al momento della dimissione del paziente e all’inizio di percor-
si di follow-up e riabilitazione) il coinvolgimento del paziente e dei suoi care-
giver ¢ un pre-requisito. Ad esempio, la mancanza di standard definiti per la
consultazione fra operatori sanitari, pazienti e caregiver puo creare confusio-
ne fra i pazienti, soprattutto anziani, che possono non comprendere la rilevan-
za delle informazioni che vengono date loro.

Le tre tipologie di continuita sono un quadro concettuale di riferimento
importante per il miglioramento del passaggio di interfaccia fra livelli di inten-
sita diversa.

Nonostante le angolature professionali, una sintesi e una condivisone degli
obiettivi comuni del percorso e dei modi con cui comunicare ¢ necessaria. La
costruzione di un terreno comune e la definizione di strumenti comunicativi
condivisi sono requisiti necessari per 1’integrazione dei percorsi sanitari fra
diversi livelli di cura.

Per terreno comune si intende la conoscenza reciprocamente nota alle per-
sone che partecipano alla conversazione che permette 1’interdipendenza fra i
partecipanti, ovvero la capacita di assumere il punto di vista dell’altro e, se
necessario, di correggere incomprensioni o equivoci [16]. Per strumenti comu-
nicativi si intende non solo il mezzo usato per la comunicazione (faccia-a-fac-
cia, telefono, documentazione cartacea, documentazione digitale) ma anche il
modo con cui sono strutturati i contenuti oggetto della comunicazione.

Un passaggio di consegne sicuro ed efficace si costruisce sulla sinergia fra
terreno comune e strumenti comunicativi. Comunicando trasferiamo cono-
scenza. Per un passaggio di consegne sicuro ¢ necessario bilanciare bene la
quantita di conoscenza che viene richiamata dal preesistente terreno comune e
quella veicolata dallo strumento comunicativo [17]. Un passaggio di consegne
efficace e sicuro si fonda non soltanto su una consuetudine di contatti faccia-
a-faccia o conversazioni telefoniche ma su un rapporto efficace e funzionale
fra la conoscenza pregressa (ad esempio, le consuetudini e la cultura medica
condivisa) e la conoscenza impiegata per costruire il messaggio durante il pas-
saggio di consegne (gli strumenti usati, i media e la struttura dei contenuti).

Maggiore ¢ la conoscenza pregressa fra due operatori che comunicano in
merito a una patologia o una procedura sanitaria, minori saranno gli atti comu-
nicativi espliciti. Ad esempio, le consegne passate verbalmente a un medico
con cui lavoriamo da anni si basano sulla condivisone di esperienze, la cono-
scenza di espressioni codificate e di un linguaggio specialistico. Spesso alcu-
ne cose vengono comunicate anche con un “semplice” sguardo d’intesa.
Questa dinamica comunicativa, sebbene efficace per chi vi prende parte, ¢
potenzialmente dannosa nel contesto sanitario. La sicurezza durante il passag-
gio di consegne si basa su procedure condivise che permettono a tutti gli ope-
ratori di accedere a informazioni rilevanti sulla cura di un paziente con moda-
lita accessibili e trasparenti. E importante, quindi, che una solida base di espe-
rienze e consuetudini, gia presente in un gruppo di operatori, non scoraggi
I’uso di schemi comunicativi formalizzati, utili a favorire 1’accesso all’infor-
mazione a operatori estranei alla base di esperienze comuni, ma il cui ruolo ¢
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rilevante all’interno dello stesso percorso sanitario.

La condivisione di uno stesso repertorio di pratiche, 1’appartenenza alla
stessa disciplina e I’orientamento verso lo stesso obiettivo, sono un esempio di
terreno comune € una componente sempre necessaria ma non sufficiente per
garantire la continuitd comunicativa e la sicurezza.

La non partecipazione allo stesso terreno comune al momento del passag-
gio di consegne all’interfaccia fra diversi livelli di cura unita alla mancanza di
strumenti comunicativi efficaci puo costituire un fattore contribuente a eventi
avversi e provocare un’interruzione della continuita gestionale [18].

25.5 Esperienze e metodi per la sicurezza nell'integrazione
dei percorsi (handover): la comunicazione fra alta a
bassa intensita di cura

L’enfasi posta sulla necessita di ridurre la degenza ospedaliera e su un piu effi-
cace uso delle risorse comporta una maggiore integrazione fra le unita di cura
all’interno dell’ospedale e fra cure specialistiche e le cure primarie.

La comunicazione al momento del passaggio di consegne riveste, a questo
proposito, un’importanza cruciale. Per passaggio di consegne non si intende la
semplice trasmissione di informazioni mediche ma il passaggio di responsabi-
lita e del ruolo di referente per alcuni aspetti o per ’interezza della cura di un
paziente o di un gruppo di pazienti, da una fase a un’altra del percorso di cura
da un professionista o da un’équipe medica all’altra su base temporanea o per-
manente [19].

I problemi comunicativi sono una delle prime tre cause radice all’origine di
eventi sentinella registrati dalla Joint Commission fra il 2009 e il 20122,

La Australian Commission on Quality and Safety of Healthcare ha indicato
il passaggio di consegne da alta a bassa intensita di cura e da cure ospedaliere
a cure territoriali come scenari a rischio per la sicurezza del paziente. Senza
progettare le interfacce comunicative fra i livelli di cura, ¢ difficile garantire la
centralita del paziente e un trasferimento del paziente da un livello di cure a un
altro efficace e sicuro. In generale, ogni volta che si verifica una variazione,
dovuta al cambio di équipe medica, al cambio di referente per la cura, al trasfe-
rimento del paziente da una struttura clinica a un’altra o alla comunicazione fra
setting differenti (ad esempio, fra cure ambulatoriali e medicina generale) ¢
necessario mettere in atto degli accorgimenti che proteggano tutti i livelli della
continuita di cura: informativa, gestionale e relazionale.

Le discontinuita informative sono determinate da problematiche relative al
contenuto delle informazioni mediche, alle caratteristiche del processo comu-
nicativo e al mezzo usato per la trasmissione delle informazioni. Omissioni e

2 http://www jointcommission.org/assets/1/18/Root_Causes_Event_Type_2004_2Q2012.pdf
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inesattezze sono errori che diminuiscono la continuita informativa e prepara-
no il campo a eventi avversi dovuti a errori di terapia, reazioni avverse da far-
maco € possono portare nei casi piu gravi a un’errata identificazione del
paziente.

In uno studio del 2007 che ha analizzato la coerenza delle prescrizioni fra
cartella clinica e documentazione di dimissione emerge che nel 27% dei casi
(1876 prescrizioni su 6942) erano presenti discrepanze [20]. Fra queste, le
omissioni avevano le maggiori probabilita di annidarsi nella documentazione
senza essere intercettate per pit di un giorno. L’uso di un sistema di prescri-
zione elettronica non mette al riparo da errori ma puo ridurli se prevede dei
meccanismi di controllo. In uno studio recente [21] condotto su pazienti ambu-
latoriali & emerso come il 60% delle prescrizioni contenesse almeno un errore.
Pazienti cronici con terapie multi-farmaco hanno piu probabilita di subire
errori e duplicazioni di terapia.

La continuita informativa si basa sulla condivisione di informazioni e sul
controllo di coerenza di eventuali discrepanze o mancanze. E un tipo di conte-
nuto informativo che puo essere informatizzato attraverso controlli di coeren-
za interni. Diversamente, la continuita gestionale riguarda la capacita di pren-
dere decisioni sulla base delle informazioni disponibili. E fondata sulla comu-
nicazione fra operatori ed & essenzialmente bidirezionale. I contenuti della
continuita gestionale non possono essere tutti anticipati. E proprio attraverso
la conversazione fra clinici che la continuita gestionale si realizza. Tale conti-
nuita ¢ fondata su competenze organizzative maturate sul campo attraverso
attivita di progettazione e la condivisione di schemi comunicativi definiti e
validati dagli operatori stessi. La continuita informativa e la continuita gestio-
nale si basano 1’una sull’altra. Ad esempio, se consideriamo alcune categorie
di informazioni che vengono trasferite al momento del passaggio di consegne:
- diagnosi e situazione attuale del paziente;

- variazioni recenti nelle condizioni o nel trattamento;

- cambiamenti anticipabili in condizioni o trattamento;

- cosa monitorare nel prossimo intervallo;

- segnali di allerta e possibili emergenze,

vediamo che le prime due categorie sono relative alla continuita informativa,
mentre le successive due sono di supporto alla continuita gestionale. Sono
informazioni relative alla cosiddetta anticipatory guidance [22]. Si tratta di
indicazioni che I’operatore di un setting di cura condivide e discute con I’ope-
ratore di un altro setting sulla base dell’esperienza recente con il paziente.
Sono situazioni aperte da considerare e sulle quali confrontarsi durante il per-
corso clinico. L’ultima categoria riguarda la comunicazione di segnali di aller-
ta o possibili emergenze. E importante notificare prontamente, attraverso
modalita standard, le situazioni di potenziale rischio e, quindi, di possibile
danno per il paziente, ad esempio omonimie con altri pazienti ricoverati nello
stesso momento o allergie a farmaci.

Perché la continuita gestionale si realizzi, ¢ necessario saper impiegare le
informazioni note per alimentare un passaggio efficace e sicuro di consegne,
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usando una struttura dei contenuti adattata ai reali bisogni del destinatario
delle informazioni.

Per questo, i requisiti di passaggio di consegne sicuro ed efficace non pos-
sono limitarsi alla coerenza di una base informativa accessibile, ma devono
anche includere la costruzione di una relazione comunicativa.

Il passaggio di consegne da alta a bassa intensita di cure ¢ un momento cri-
tico in cui ’equilibrio fra base di conoscenza pregressa e strumento comuni-
cativo puo alterarsi creando delle interruzioni nella continuita gestionale. Ad
esempio, se una terapia intensiva dimette un paziente verso una degenza chi-
rurgica inviando agli operatori del reparto una relazione di dimissione, usando
la stessa struttura di contenuti impiegata per il passaggio di consegne interno,
e dando per scontato che alcune informazioni (ad esempio i possibili segnali
di allerta) possano essere inferiti dalla documentazione, affida gran parte della
valenza comunicativa alla base di conoscenza pregressa a cui partecipano gli
operatori della terapia intensiva ma non quelli del reparto. Sulla base di uno
studio sulla comunicazione fra unita a bassa intensita di cura e alta intensita di
cura ¢ emerso che molte delle informazioni sui cambiamenti anticipabili o i
possibili segnali di allerta ed emergenza inviate da chi dimette il paziente
attraverso la relazione di dimissione spesso non venivano considerate presen-
ti nella relazione da chi accoglie il paziente e, in aggiunta, erano considerati
difficilmente reperibili nella documentazione [18]. In realta, I’informazione ¢
presente ma viene comunicata usando il terreno comune di chi invia e non di
chi riceve. Nel caso specifico, alcune informazioni erano affidate alla comuni-
cazione verbale (faccia-a-faccia e telefonica) fra medici e non prevedevano
uno schema di comunicazione che permettesse anche allo staff infermieristico
di partecipare alla comunicazione.

Una soluzione possibile ¢ impostare la comunicazione secondo uno sche-
ma di contenuti costruito sulla base delle necessita operative di chi accoglie il
paziente piuttosto che sul punto di vista di chi lo dimette. A tale proposito, la
pratica per la sicurezza del paziente per un passaggio di consegne sicuro ed
efficace da alta a bassa intensita di cura e fra unita operative messa a punto dal
Centro Gestione Rischio Clinico della Regione Toscana prevede dei requisiti
che stimolino la costruzione di un terreno comune trasversale fra unita a bassa
intensita e unita ad alta intensita di cura. La raccomandazione ¢ quella di costi-
tuire dei gruppi di lavoro composti da medici e infermieri dell’unita inviante e
dell’unita ricevente con I’obiettivo preciso di costruire degli schemi comuni-
cativi che considerino le informazioni di chi invia e le strutturino secondo i
bisogni comunicativi di chi riceve. Esistono numerosi esempi di schemi comu-
nicativi. Lo schema I-PASS ha il merito di formalizzare la comunicazione ver-
bale fra chi invia e chi riceve, prevedendo in maniera esplicita la sintesi del
ricevente [23].

La continuita relazionale prevede il coinvolgimento attivo del paziente e
dei suoi caregiver durante il passaggio di consegne e al momento delle dimis-
sioni. Generalmente, dalle analisi qualitative portate avanti in cinque Paesi
sulla continuita ospedale-territorio emerge una situazione variegata: in alcuni
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casi, la continuita relazionale ¢ considerata, in altri i pazienti vivono in manie-
ra traumatica la transizione da un sistema di cure ospedaliero a un sistema di
cure territoriale [24]. La focalizzazione esclusiva sull’attivita assistenziale e
medica rispetto alla relazione comunicativa con il paziente al momento del suo
trasferimento ¢ un comportamento radicato negli operatori sanitari nei vari
contesti. In una situazione di pressione lavorativa ¢ molto probabile che il
momento di contatto con il paziente e i familiari per comunicare sulla cura del
paziente e la programmazione del follow-up venga sacrificato a vantaggio
della routine quotidiana. Similarmente a quanto avviene nel passaggio di con-
segne fra unita operative, la comunicazione viene impostata sulle consuetudi-
ni e le necessita di chi invia il messaggio piuttosto che di chi ne ¢ il destinata-
rio. Tuttavia, per favorire un’integrazione fra i livelli di cura ¢ fondamentale
assumere 1 bisogni di chi riceve la comunicazione, sia esso operatore o pazien-
te, come il punto di riferimento per sviluppare strumenti standard per garanti-
re una continuita comunicativa all’interno dei percorsi sanitari. I dati pil
recenti relativi alle indagini di esperienza e soddisfazione sui pazienti ospeda-
lizzati in Toscana [25] mostrano I’impatto positivo di un meccanismo di inte-
grazione da poco sperimentato (il medico di riferimento) su molti aspetti della
presa in carico del paziente e della sua capacita di autocura e comprensione del
suo problema.

L’importanza della prospettiva del paziente e del suo contributo come co-
produttore del percorso di cura viene, quindi, a chiudere il cerchio del ragio-
namento sull’integrazione dei percorsi. Includere tale prospettiva nella conti-
nua evoluzione organizzativa del sistema appare sempre pill necessario e si
profila all’orizzonte come 1’obiettivo verso cui tendere.
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L'innovazione organizzativa: 26

umanesimo e tecnologia

Sebastiano Bagnara, Simone Pozzi, Andrea Vannucci

Nel 2020, un lavoratore su tre svolgera un’attivita creativa. Nel mondo ci sara
un miliardo di persone in piu. La Cina sara il maggiore acquirente di automo-
bili. Le donne saranno al centro del sistema sociale e ne gestiranno il potere. I
chip saranno grandi come neuroni. Le auto non avranno necessita del guidato-
re. L’istruzione mutera in formazione permanente. Estetica ed etica divente-
ranno fattori di sviluppo economico. L’ingegneria genetica fara parte della vita
quotidiana.

Questi cambiamenti possono anche turbare il nostro sonno, ma non potranno
essere rifiutati, né tanto meno vietati. E opportuno che ci lavoriamo su, per far
si che siano strumenti per migliorare la nostra vita e che servano a ridurre, e non
ampliare, come potrebbe essere possibile, le diseguaglianze tra le persone.

Vogliamo esaminare le innovazioni possibili e utili a sviluppare la sicurez-
za per le persone che si rivolgono ai servizi sanitari e per quelle che ci lavora-
no; cio significa hardware, software e persone adeguate a farci cambiare in
meglio, per saper dare una risposta al timore del declino, della perdita di cio
che avevamo, senza riuscire a immaginare cio che possiamo, cambiando sche-
mi mentali e approcci, avere in futuro.

Questo capitolo affrontera il tema dell’innovazione in ottica sistemica, per
evitare di cadere nel determinismo tecnologico, ovvero nell’idea di innovazio-
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ne come unicamente guidata dalla tecnologia. L’innovazione di successo
dovrebbe invece riguardare le persone, gli strumenti e le procedure/pratiche,
considerandone 1’insieme come sistema. Allo stesso modo, non esiste un’unica
ricetta magica per “innovare”; esistono, invece, diverse opportunita d’innova-
zione, da orchestrarsi in un piano coerente per poter dare il massimo risultato.

26.1 L'edificio sicuro

La struttura architettonica sanitaria supera la sola funzione di accogliere in
modo adeguato e diventa capace di facilitare pratiche cliniche migliori e piu
sicure; cerca di essere flessibile per adeguarsi tempestivamente alle opportu-
nita d’innovazione, almeno quelle, gia prevedibili, del futuro prossimo.

Gli attori e i fruitori delle attivita a cui istituzionalmente uno spazio sani-
tario ¢ dedicato, non solo devono essere posti al centro del processo di proget-
tazione, ma possono parteciparvi in modo maturo e consapevole. Il loro dialo-
go con i progettisti non si limita a cercare la migliore risposta progettuale a
esigenze funzionali predefinite, ma va oltre e si dedica anche alla ricerca di
nuove soluzioni a problemi organizzativi. Questo dialogo richiede tempo ed
energia, ostacola le risposte automatiche a esigenze che rischiano di essere piu
il prodotto di un conformismo organizzativo che non il frutto di una compren-
sione piu profonda dei mutamenti delle situazioni organizzative.

Viene sostituita la sequenza decisionale/operativa classica: progettazione
degli ambienti, progettazione degli impianti, scelta e installazione delle tecno-
logie mediche, scelta degli arredi tecnici e non, con un processo iterativo duran-
te il quale il team di progettazione acquisisce la conoscenza non solo della com-
plessita dei processi che quella struttura e quella organizzazione devono insie-
me affrontare, ma anche del modo con cui intende gestirli al meglio.

Se tutto questo accade, il progetto esecutivo consente la realizzazione di un
prodotto in cui risultati di cura e obiettivi di sicurezza, forme, valenze simbo-
liche e relazioni umane diventano un patrimonio organizzativo consistente, e
una concreta testimonianza di come un luogo dove si ¢ in grado di curare bene
¢ un luogo che sa guardare e usare piu elementi per la sua crescita culturale.

Prendiamo 1’esempio di una struttura ospedaliera, la sua performance glo-
bale in termini di outcome, gestione dei rischi e sicurezza dei pazienti dipen-
de dalle interazioni e dalla sincronizzazione dei principali sottosistemi: pro-
cessi clinici, tecnologie mediche e non, organizzazione, ambiente fisico.

In particolare, I’ambiente fisico nel quale la complessa organizzazione di
un ospedale si trova a operare ha un rilevante impatto sui risultati, sia in ter-
mini di salute sia di sicurezza. In tempi di ricerca delle evidenze in medicina
per conoscere il valore delle cure da erogare, esistono anche prove di efficacia
di progettazioni in grado di far guadagnare in sicurezza dei pazienti e in
miglioramento della qualita assistenziale. Ad esempio, € noto come luce, colo-
ri, vista e rumore possano indurre stimoli emozionali di opposto segno a
seconda che siano integrati in un progetto mirato oppure lasciati al caso, con
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influenze rilevanti sul grado di attenzione di chi opera o su comportamenti
maggiormente orientati ad atteggiamenti collaborativi o a meglio comunicare
tra i curanti e con i pazienti.

Dall’analisi di oltre 400 studi pubblicati si pud comprendere come esista un
legame tra qualita delle cure, salute dei pazienti e il modo nel quale gli ospe-
dali sono stati progettati. Per citare alcuni esempi [1], al Methodist Hospital di
Indianapolis le cadute dei pazienti mostrarono una riduzione del 75% con un
miglior uso dello staff d’assistenza in seguito a una nuova e pil settoriale di-
stribuzione dei punti di lavoro delle infermiere in prossimita delle camere dei
pazienti. Al Bronson Methodist Hospital di Kalamazoo, 1’introduzione di
camere singole e la collocazione di lavabi per il lavaggio delle mani in appo-
siti punti ridussero le infezioni nosocomiali dell’11%. Al Barbara Ann
Karmanos Cancer Institute di Detroit, gli errori medici diminuirono del 30%
dopo la riprogettazione delle medicherie, la riorganizzazione degli spazi desti-
nati ai supporti medici e I’installazione di pannelli acustici per abbattere il
rumore nei luoghi di lavoro.

E possibile migliorare il progetto di un ospedale inserendo elementi effica-
ci sia direttamente (caratteristiche fisiche dell’ambiente in grado di ridurre
potenziali rischi per pazienti e personale) sia indirettamente (disegnando spazi
e luoghi in grado di facilitare I’adozione di pratiche sicure). Una progettazio-
ne orientata allo sviluppo della sicurezza dei pazienti puo agire, quindi, anche
come strumento di miglioramento della cultura organizzativa.

26.2 L'organizzazione relazionale

Un’organizzazione sanitaria deve essere progettata per interagire validamen-
te con la complessita: i dilemmi della medicina, I’evoluzione delle professio-
ni sanitarie, la velocita dell’innovazione scientifica e tecnologica, i limiti
economico-finanziari, le ragioni etiche, la responsabilita sociale e le logiche
d’impresa.

Che cosa intendiamo per organizzazione relazionale? Prima di tutto chia-
riamo che la relazione non riguarda solo i rapporti pazienti-curanti, ma i rap-
porti tra tutte le persone che stanno o che hanno a che fare con una comunita
lavorativa; in secondo luogo, liberiamoci una volta per tutte dall’idea del
“paziente al centro” perché, cosi come ¢ stata formulata, ¢ concettualmente
sbagliata, ma ci ritorneremo poi.

Relazione non significa parita, relazione non ¢ bonta, né carita, né altro di
simile. E invece confronto d’idee, apertura, assunzione di responsabilita che
sollecita corresponsabilita. Il che, nel caso del rapporto medico-paziente,
significa anche co-decisione.

Non solo il sapere e I’agire medico si mantengono anacronisticamente epi-
stemologici a danno di un piu utile approccio ontologico, accade anche all’a-
gire manageriale. Cosicché, cid che potrebbe essere storicamente pill com-
prensibile, seppur inadeguato alla complessita attuale, per la medicina, diven-
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ta del tutto incomprensibile per la scienza e le prassi del management.

Alla base della relazione c¢’¢ il linguaggio che ¢ lo strumento che consente
il dialogo, la comprensione reciproca e la trasmissione delle conoscenze. La
comunicazione & un risultato. E incredibile come ci preoccupiamo di comuni-
cazione e delle sue tecniche. Manager, medici, infermieri confondono la comu-
nicazione con I’informazione compresa, e tutti sembrano prestare poca atten-
zione alla relazione e al linguaggio. Forse perché il loro interesse ¢ utilitaristi-
co e limitato a ricercare un’efficace unidirezionalita dell’informazione che
deve raggiungere il suo bersaglio.

Ciod avviene perché noi vogliamo trasferire informazioni i cui contenuti
sono prestabiliti e invarianti che, di fatto, & la negazione di ogni forma di rela-
zione e che ci fa perdere, tra 1’altro, un patrimonio di conoscenze possibili,
utili ai fini gestionali. Diversamente accadrebbe se, invece, utilizzassimo un
metodo organizzato per gestire le effettive relazioni. La loro importanza in
un’organizzazione sanitaria ¢ nota e piu volte studiata. L’impatto degli aspetti
relazionali (rapporti sociali e posizioni assunte dalle varie persone nell’azione
organizzativa) concorre con quelli attributivi (educazione, esperienza, tipo e
durata del rapporto di lavoro, sesso), nel definire tipologia e identita dell’or-
ganizzazione.

La particolare complessita di un’organizzazione dedicata a curare pazienti
¢ tale proprio in funzione delle implicazioni sociali, umane, oltre che econo-
miche che derivano dalla sua gestione. La struttura sanitaria ha caratteristiche
organizzative singolari e precipue: 1’autonomia medica, le forme di coopera-
zione, in genere contingenti e flessibili, con relazioni pill caratterizzate da
lateralita che da linee gerarchiche, la frammentazione tra molteplici comunita.

Per quanto riguarda la relazione, ci sembra rilevante soffermarsi sull’ele-
vata eterogeneita e frammentazione delle comunita. Ciascuna struttura sanita-
ria &, infatti, caratterizzata da una molteplicita di comunita di pratiche e pro-
fessionali [2], spesso anche di dimensioni molto variabili. Ogni comunita ¢
caratterizzata da una diversa comprensione del funzionamento organizzativo e
di cosa significhi cooperare. Una comprensione influenzata anche dai diversi
obiettivi e compiti primari della comunita stessa. Si pensi, ad esempio, agli
obiettivi talvolta contradditori che esistono tra medici, personale infermieristi-
co, tecnici di laboratorio, management. Costruire forme di dialogo, relazione
e cooperazione tra queste comunita ¢ un obiettivo in sé, un presupposto per
I’innovazione organizzativa, altrimenti destinata a rappresentare, e quindi ad
essere supportata, solo da alcune tra queste comunita.

Un modo di affrontare tale frammentazione ¢ la formazione del personale
sanitario per assicurarsi che esso cooperi al fine della cura del paziente come
un’unica squadra. Si tratta di concetti importati dal mondo dell’aviazione, in
particolare dal Crew Resource Management (CRM), ovvero “I’utilizzo e il
coordinamento di tutte le competenze e le risorse disponibili in cabina di pilo-
taggio (persone, strumenti e informazioni) al fine di ottimizzare la safety e
I’efficienza del volo” [3].

In particolare, il CRM ¢ volto a diminuire I’impatto di problematiche rela-



26 L'innovazione organizzativa: umanesimo e tecnologia 299

tive al lavoro in team sull’erogazione dei servizi sanitari affrontando, tra le
altre cose, la presa di decisione (individuale e di gruppo), il migliorare la
comunicazione e i suoi effetti sulla qualita del servizio (safety inclusa), gli
effetti positivi e negativi della leadership in un gruppo di lavoro, la gestione
dello stress correlato al lavoro, il mantenere un’alta consapevolezza della
situazione presente (situation awareness), sia a livello individuale che di grup-
po [4].

Il CRM offre una buona occasione di riflessione sulla tendenza ad adotta-
re buone pratiche provenienti da altri domini safety-critical. Sebbene molte di
queste pratiche siano ormai consolidate e patrimonio comune nel loro dominio
di origine, la loro adozione in ambito sanitario deve essere oggetto di un’at-
tenta progettazione. Esse si basano, infatti, sul sistema di relazioni tipico del
dominio di origine. Il loro successo in ambito sanitario richiede innanzitutto di
riflettere sulle differenze tra tali relazioni e le relazioni tipiche di un sistema
sanitario, al fine di identificare quali altre azioni di accompagnamento siano
necessarie per poter innestare con successo concetti quali il CRM.

Senza approcci organizzativi che considerano la reale dinamica delle rela-
zioni, rimangono probabilmente incomprensibili una serie di aspetti indispen-
sabili per la gestione: 1’influenza dell’organizzazione, la percezione del pote-
re, la soddisfazione del lavoro e la motivazione, le variazioni nei ruoli che con-
seguono alle introduzioni di nuove tecnologie.

Gestione delle criticita relazionali

a cura di Laura Belloni e Angelo Avarello

Centro di riferimento Regionale Criticita Relazionali
AOU Careggi, Firenze

Lo sviluppo di una comunita si misura sulla base delle possibilita di benessere
che essa crea. Una sensibilita orientata alla persona, alla sua crescita, alla sua
salute nei contesti lavorativi, sanitari in primo luogo, costituisce un elemento
imprescindibile per garantire servizi di eccellenza, che promuovono il benesse-
re a partire dagli stessi operatori. Migliorare la qualita dell’organizzazione ¢
possibile attraverso un impegno all’accoglienza, intesa come approccio capace
di risolvere i potenziali conflitti fra colui che vive, con comprensibile emotivi-
ta, il bisogno di assistenza e chi, con i propri strumenti tecnico-professionali,
deve fornire una risposta congruente con i tempi e gli spazi organizzativi di-
sponibili. Tale impegno all’accoglienza ¢ attuabile attraverso la formazione del
personale sia con azioni rivolte all’analisi delle criticita e allo sviluppo delle
capacita di autovalutazione e di buone pratiche, sia con I’incremento della
ricerca per la crescita delle conoscenze e la realizzazione di percorsi innovati-
vi, in grado di migliorare la capacita di risposta del sistema e la sua efficacia.

(cont.™)
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Su queste basi la Regione Toscana, nell’ottica di promozione della salute e di
sviluppo di percorsi di eccellenza, ha sostenuto la nascita e lo sviluppo di un
Centro di Riferimento Regionale sulle Criticita Relazionali, che ha come obiet-
tivo l'individuazione dei punti critici nei sistemi di relazione inter-umana
appartenenti alla Sanita pubblica della Regione Toscana, anche confrontando le
varie organizzazioni e le strategie di gestione del personale aziendale.

Perché parlare di benessere organizzativo e di criticita relazionali nelle
Aziende Sanitarie? Il benessere lavorativo non solo influenza la qualita della
vita e la salute degli operatori, ma si riflette anche in modo significativo sul-
Iefficacia e Iefficienza dell’organizzazione cui essi appartengono. E ormai
accertato che le organizzazioni piu efficienti sono quelle con dipendenti soddi-
sfatti e un clima interno sereno e partecipativo. La mancanza di attenzione su
questi temi rischia di alimentare distorsioni e di creare le condizioni per lo svi-
luppo di un vero e proprio disagio degli operatori, che puo quindi cristallizzar-
si in situazioni critiche: il burnout e il mobbing sono le forme piul conosciute,
ma sono altrettanto significative la conflittualita sindacale, 1’assenteismo, il
turnover, gli infortuni, la demotivazione, la mancanza di senso di appartenen-
za all’azienda, 1’assenza di obiettivi comuni e condivisi, I’elevata tensione
all’interno dei gruppi di lavoro.

26.3 Linnovazione tecnologica possibile

Non ¢ possibile immaginare cambiamenti che non traggano vantaggio dalle
innovazioni tecnologiche. Lo sviluppo, che un uso assennato dell’innovazione
produce, puo affermarsi solo nel segno della “co-possibilita” tra sviluppo di
salute e sviluppo di ricchezza, cio¢ quando innovare significa migliorare il
rapporto costo/beneficio dei servizi sanitari e far crescere le attivita industria-
li ad alto contenuto tecnologico e/o i servizi alle persone con contenuti molto
avanzati.

E necessario porre la questione dell’usabilita delle innovazioni e della cul-
tura professionale e istituzionale necessaria per farne un uso proficuo, per pro-
durre un circolo virtuoso tra investimenti in sanita e investimenti industriali,
ricerca, sviluppo di prodotti innovativi e risultati di salute, con le conseguenti
ricadute economiche: produzione, occupazione qualificata, brevetti industriali.

E il momento di ribaltare uno stereotipo culturale che rende difficile imma-
ginare |’applicazione delle innovazioni tecnologiche alle patologie croniche e,
in particolare, agli anziani cosiddetti “fragili”. Il numero di questi cittadini &
molto cresciuto per un fenomeno demografico noto a tutti, e ora costituisce un
problema, anche finanziariamente impegnativo.

E in corso un movimento, pensiamo al chronic care model, per affrontarlo



26 L'innovazione organizzativa: umanesimo e tecnologia 301

con nuovi paradigmi, ma a quest’approccio non sembra ancora appartenere
un’idea chiara di cio che I’impiego delle tecnologie innovative, in particolare
quelle di connecting and waring, potrebbero determinare, cambiando modelli
organizzativi.

Infine, I’ultima sfida & far si che I’innovazione tecnologica non costituisca
un elemento di post umanesimo, ma sia uno strumento per arricchire le rela-
zioni umane ed enfatizzare il rispetto verso le persone, quel rispetto che si
esprime prima di tutto attraverso un accesso a cure equamente distribuite e a
una partecipazione effettiva alle scelte che riguardano la propria salute.

Nessuna epoca della storia umana ha conosciuto un progresso scientifico
neppure lontanamente comparabile a quello attuale, per velocita e risultati. I
tre cardini del progresso della medicina sono la robotica, la medicina digitale
e la genomica, e il futuro sta nell’integrazione tra imaging funzionale, teleme-
dicina digitale e intelligenza artificiale.

Grazie allo sviluppo esponenziale dei microchip e della velocita di calco-
lo, costi e tempi per la sequenziazione del genoma sono precipitati. Sappiamo
come cio sta rivoluzionando la medicina terapeutica e cambiera parte del con-
cetto stesso di prevenzione, attraverso 1’introduzione estensiva della medicina
predittiva. Il mondo della medicina digitale sta crescendo cosi rapidamente, in
particolare grazie alla convergenza di tecnologie wireless e tecnologie mobili,
che il controllo dei parametri vitali e biochimici, cosi come quello delle imma-
gini, non avra piu necessita di una relazione spaziale tra paziente e curante.

Le informazioni sanitarie stanno rapidamente diventando digitali e i medici
possono praticare la medicina da qualunque distanza e in qualunque momento.
La connettivita generera lo spostamento degli obiettivi e dei traguardi raggiun-
gibili: dalla gestione della malattia al mantenimento del benessere.

La tecnologia robotica e quella dei sensori sono in continua espansione. Gli
impianti protesici saranno in grado di sostituire funzioni considerevolmente
pit complesse di quanto accade oggi. Le nanotecnologie modificheranno il
modo di vedere, curare, sostituire non solo organi, ma anche cellule e struttu-
re intracellulari, svolgeranno funzioni sostitutive protesiche.

L’innovazione tecnologica potra essere una leva importante per introdurre
una logica di progettazione di servizi centrati sull’utente, anche nell’ambito
sanitario. Non si tratta di “porre il paziente al centro” (come gia esposto in pre-
cedenza), quanto di sviluppare e, possibilmente, integrare i servizi offerti dalla
struttura sanitaria pensandoli anche dal punto di vista del paziente. Ad oggi, la
traiettoria del paziente attraverso i servizi sanitari mantiene la sua interezza
principalmente grazie agli sforzi del paziente stesso, anche a causa della fram-
mentazione spaziale dei luoghi in cui il servizio viene erogato e della materia-
lita delle cosiddette evidenze di servizio (gli artefatti fisici che restano in
mano al paziente dopo aver fruito di un servizio quali, ad esempio, le cartelle
cliniche o i risultati e le immagini degli esami).

La medicina digitale permettera di rimuovere alcuni di questi vincoli mate-
riali, sia svincolando i medici dalla presenza fisica, sia rendendo agevole la
trasmissione delle evidenze di servizio attraverso internet, sia garantendo al
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paziente 1’accesso ai servizi sanitari da un unico fouchpoint quale, ad esempio,
un computer collegato a internet. Potra essere 1’occasione in cui ripensare i
processi di erogazione del servizio, sia quelli visibili che quelli non visibili ai
pazienti, idealmente per renderne piu facile la lettura dall’esterno.

I paradigmi della medicina, che dai tempi di Telesio e Cartesio fino al XIX
secolo non avevano mai cambiato di segno, stanno mutando a velocita cre-
scente. Gli elementi che hanno determinato lo sviluppo della medicina fino ad
oggi sono stati prima la biologia e la patologia, poi gli studi clinici, le meta-
nalisi e la evidence based medicine, ma da qui al prossimo futuro non saranno
tanto e soltanto le innovazioni scientifiche e tecnologiche, come si potrebbe
pensare, quanto lo stato dell’economia e la domanda sociale.

La medicina dovra, quindi, considerare i limiti economici e mediarli con le
opportunita che i progressi della scienza e delle tecnologie applicate alla medi-
cina sono in grado di offrire, e trovare una sua rinnovata ragione guardando al
rapporto fra uomo e tecnologia, alla necessita di utilizzare le innovazioni tec-
nologiche per rinsaldare il rapporto con i processi naturali, al recupero di una
sana distinzione tra natura empirica e natura ontologica dell’'uomo.

E ovvio che la ricerca di strumenti che sondano 1’evoluzione tecnologica
stia prendendo sempre piu consistenza, per ridurre la vulnerabilita delle orga-
nizzazioni sanitarie nei confronti di eventi contingenti e aiutarle a governare
I’incertezza strategica, attraverso una complessiva e sistematica valutazione
multidisciplinare delle conseguenze assistenziali, economiche, sociali ed eti-
che provocate in modo diretto e indiretto, nel breve e nel lungo periodo, dalle
tecnologie sanitarie esistenti e da quelle di nuova introduzione.

La valutazione delle tecnologie sanitarie, intesa come insieme di metodi e
strumenti per supportare le decisioni, si rivolge al diverso livello decisionale
secondo modelli operativi differenti, per fornire supporto a decisioni di politi-
ca sanitaria: adozione, diffusione e finanziamento di nuove tecnologie; deci-
sioni “manageriali” di investimento in nuove tecnologie a livello aziendale e
per la promozione di un utilizzo appropriato mediante 1’elaborazione di proto-
colli; decisioni cliniche per la diffusione di “modelli di governo” (governan-
ce) individuati da strutture centrali, e da adottare a livello organizzativo, come
la definizione e diffusione degli standard qualitativi e quantitativi.

26.4 Le persone adeguate

Una delle peculiarita piu rilevanti del campo sanitario ¢ sicuramente 1’impor-
tanza dell’elemento umano. Come in molti altri settori, I’automazione € ben
lungi dall’aver scalzato ’'uomo da un ruolo centrale per la gran parte dell’ero-
gazione dei servizi. Ma il mondo sanitario ha una sua cifra distintiva che molti
altri settori safety-critical non hanno. L’elemento umano determina i servizi
sia dal lato degli erogatori, sia dal lato dei fruitori. In altre parole, nel mondo

sanitario 1’elemento umano ¢ anche quello dei pazienti, non solo quello dei
medici e degli infermieri. Questo comporta un’altissima impredicibilita nell’e-
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rogazione del servizio stesso, proprio perché i servizi sono co-costruiti al

momento della loro fruizione.

In questo caso, I'impredicibilita ¢ data dalla variabilita della prestazione e
delle reazioni di entrambi i lati della relazione. Ogni paziente porta con sé una
variabilita continua, non predicibile, che va a sommarsi alla “normale” varia-
bilita del contesto che anche gli altri sistemi safety-critical devono affrontare.
Non solo. Nel ragionare su cosa significhi “persone adeguate”, ¢ necessario
considerare anche come i pazienti siano sia i soggetti che 1’oggetto dei servizi
sanitari. Sono spesso chiamati a partecipare a decisioni in condizioni di alta
incertezza ed emotivita, decisioni che riguardano loro stessi. E non esiste ad
oggi nessuna preparazione “adeguata” per affrontare tale aspetto, che va ben
oltre il fornire una serie di informazioni e statistiche asettiche, riguardando
invece i processi di empowerment del paziente come persona.

Data I’alta variabilita insita nella pratica sanitaria, non ¢ sorprendente scopri-
re in recenti dibattiti che la tensione tra standardizzazione e individualismo sia
uno dei trend di innovazione pit discussi al momento nella comunita medica [5].

L’alta professionalita che caratterizza il personale sanitario sembra mal
coniugarsi con 1’uniformita, la standardizzazione, che in molti domini appare
come condizione necessaria per controllare e rendere predicibile una realta
altrimenti troppo complessa. D’altro canto, un sistema troppo complesso ¢
anche spesso un sistema impossibile da monitorare e controllare, un sistema i
cui rischi sono difficili da identificare e rimuovere.

Il medico rivendica 1’unicita di ogni paziente, di ogni caso. Ma, soprattut-
to, spesso percepisce 1’attenzione per aspetti di “sistema” come un’indebita
riduzione del suo margine di autonomia.

Come ben descritto da Amalberti e da Bagnara [6, 7], ogni intervento orga-
nizzativo sui professionisti del campo sanitario si trova di fronte ai seguenti
ostacoli:

- non accettazione delle limitazioni alla prestazione massima: gli individui
ritengono loro decisione autonoma lo stabilire il massimo livello di presta-
zione richiesta. In un’ottica di sistema €&, invece, necessario assicurarsi una
prestazione “coerente” con il resto del sistema, ovvero una prestazione
priva di picchi (in un senso o nell’altro) che potrebbero risultare disfunzio-
nali per il coordinamento o per la prestazione globale del sistema;

- resistenza all’abbandono della completa autonomia professionale: gli indi-
vidui ritengono di poter (e dover) stabilire individualmente quale sia il
miglior servizio per il paziente, senza doverlo coordinare o negoziare con
gli altri individui. Nel pezzo gia citato, Gawande cita il caso emblematico
di un reparto di ortopedia, dove i 9 medici operavano con 9 diversi tipi di
protesi al ginocchio, ritenendo ciascuno di essi di fornire il miglior servi-
zio al paziente, utilizzando unicamente il proprio tipo preferito [5]. Solo un
intervento di innovazione che definiremmo sistemico ha poi portato questo
reparto a convergere su di un’unica procedura standard di intervento al
ginocchio, su di un unico fornitore di protesi e su di un processo standard
per il decorso postoperatorio, perlomeno in quel 95% di casi che non rap-
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presentano eccezioni da trattare diversamente;

- persistenza della mentalita dell’artigiano: ciascun professionista ritiene di
fornire un contributo insostituibile, non equivalente a quello di nessun altro
collega. Un chirurgo si ritiene piu simile a un artigiano che a un pilota di
aereo. Ha i suoi “pazienti”, i suoi metodi, i suoi strumenti. Il sistema sani-
tario non ¢ strutturato per avvalersi della prestazione di attori equivalenti,
quanto invece per mettere questi artigiani in condizioni di esercitare.

Si tratta, quindi, di intervenire su quanto le persone siano preparate ad
affrontare la dialettica tra individui e sistema, riflettendo su quanto 1’adatta-
mento e I’autonomia individuale siano funzionali alla gestione dell’alta varia-
bilita che caratterizza il dominio, o ne siano invece concausa, rendendo di fatto
impossibile standardizzare gli aspetti dei servizi sanitari che invece potrebbe-
ro esserlo.

Significativamente, altri domini safety-critical si stanno focalizzando pro-
prio sul tema della variabilita, sulla gestione di quella variabilita necessaria ad
affrontare I’imprevisto, senza che essa si trasformi in una sorgente di disfun-
zioni per il sistema [8]. Si tratta, in questo caso, di una variabilita “buona” che
serve al sistema (e non tanto all’individuo) per:

- essere in grado di rispondere e adattarsi alle contingenze e alle eccezioni;

- monitorare lo stato presente del sistema, al fine di riconoscere il bisogno di
modificare il comportamento standard, oppure per correggere deviazioni
negative prima che esse portino a problemi;

- prevedere e anticipare gli sviluppi futuri, in modo da prepararsi ad affron-
tare una serie di eventi potenziali e non ridurre troppo lo spazio di mano-
vra;

- apprendere dall’esperienza passata, per porre in questione le abitudini e le
pratiche consolidate, ogniqualvolta il feedback dagli eventi passati indichi
la necessita di migliorare la propria prestazione.

Un’educazione alla gestione della variabilita, senza assumere posizioni ideo-
logiche né in un senso né nell’altro, ci sembra uno degli aspetti pill cruciali del-
I’intervento sulle persone nei moderni sistemi sanitari, al fine di non incorrere
negli ostacoli al miglioramento descritti da Amalberti e da Bagnara [6, 7].

26.5 Conclusioni

C’¢ chi ipotizza che I’ibridazione fra uomo e tecnica, in corso negli ultimi
decenni con le tecnologie informatiche, stia avviando I’umanita verso una
nuova specie. Nella storia evolutiva dell’'uomo, 1’ibridazione con la tecnologia
non ¢ una novita assoluta, poiché la specie umana si ¢ sempre caratterizzata
per un’elevata capacita di rapportarsi, in modo collaborativo e ibridante, con
mondi ed esperienze lontane dalla propria: con gli animali in primo luogo, e
non solo con la tecnica. E questa capacita di apertura all’altro, e non gia 1’in-
completezza ontologica, a definire 1’umanita e la sua storia. E fuorviante e non
ha alcun senso contrapporre ’artificiale al naturale.
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Se I'uvomo futuro prende le forme di un corpo innervato e trasformato dalle
tecnologie e la “ragione” tecnologica prende il sopravvento, pensiamo forse
che la medicina non cambiera e che non ne sia urgente un ripensamento?

Questi temi e queste sfide non potremo affrontarli da soli, noi medici, ma
¢ altresi importante che non ci sfuggano di mano. Si tratta di questioni ardue
che richiedono il coinvolgimento, il confronto e la cooperazione degli attori
politici ed economici della scena mondiale: le comunita di cittadini, le istitu-
zioni, gli stati, le forze politiche e le aziende multinazionali. Questa, e non
altro, sara la governance clinica.
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Organizzazione del lavoro a turni 27
e problemi di staffing

Giovanni Costa

L’assistenza ospedaliera rappresenta una classica attivita lavorativa in cui il
lavoro a turni e il lavoro notturno sono una necessita inderogabile, non solo per
garantire un fondamentale servizio sociale, ma anche per una profonda giusti-
ficazione di carattere etico. Costituiscono, pertanto, un fattore imprescindibile
dell’organizzazione del lavoro, sulla quale pongono importanti condizionamen-
ti sia in termini di prestazione lavorativa che di salute del personale.

Essi, infatti, causano una significativa interferenza sulle diverse compo-
nenti (biologiche, comportamentali, sociali) della vita umana e alterano I’equi-
librio psico-fisico della persona, con particolare riferimento a:

a. la perturbazione dell’assetto ritmico giornaliero (“circadiano”) delle fun-
zioni biologiche, dovuta allo sconvolgimento del normale ciclo
sonno/veglia;

b. la riduzione della vigilanza e della performance, con conseguente maggior
rischio di errori, incidenti e infortuni;

c. il deterioramento delle condizioni di salute sia a breve (disturbi del sonno,
digestivi, psichici e mestruali) che a medio-lungo termine (prevalenza di
patologie gastrointestinali, neuropsichiche, metaboliche e cardiovascolari,
oltre al probabile rischio di tumori);

d. le difficolta nel mantenere le consuete relazioni interpersonali, con conse-
guenze negative su rapporto di coppia, cura dei figli e rapporti sociali [1].
La gestione di tali importanti fattori di rischio si basa, oltre che su un’ade-

guata informazione rivolta sia al management che ai lavoratori, principalmente

su un’idonea organizzazione degli schemi di orario in base a provati criteri ergo-
nomici, cui devono associarsi opportune misure compensative atte ad attenuar-
ne gli effetti negativi, nonché un’attenta sorveglianza sanitaria del personale.
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27.1 Efficienza psico-fisica in relazione ai turni di lavoro

La perturbazione della struttura ritmica delle funzioni psico-biologiche, con-
nessa alla modificazione del ritmo sonno/veglia, gioca un ruolo importante
nell’influenzare la capacita lavorativa. Le persone possono soffrire in maniera
piu o meno intensa di una serie di sintomi comunemente conosciuti come sin-
drome del jet-lag, caratterizzata da senso di affaticamento, sonnolenza, inson-
nia, disturbi digestivi, rallentamento delle funzioni mentali e della performan-
ce. Si registra una significativa riduzione delle ore di sonno sia durante il
periodo di turno del mattino, dovuto al risveglio mattutino anticipato, sia
durante i turni notturni, per 1’inversione del normale ciclo sonno-veglia e la
difficolta a dormire di giorno. Dal punto di vista qualitativo si osserva anche
una riduzione delle fasi 2 e REM nel sonno diurno successivo al turno nottur-
no, mentre vi ¢ significativa decurtazione di sonno REM nel caso di risveglio
troppo anticipato nel turno del mattino presto [2].

Pertanto, la combinazione tra perturbazione circadiana e deprivazione di
sonno & responsabile degli elevati livelli di sonnolenza e fatica durante i perio-
di di lavoro, sia diurni che notturni, con conseguente riduzione della vigilanza
e della prestazione lavorativa.

E ben noto che la sonnolenza, la deprivazione e i disturbi del sonno, la fati-
ca cronica e le fluttuazioni della vigilanza sono fattori chiave nel condiziona-
re I’errore umano e, quindi, I’incidente e/o I’infortunio, interagendo con altri
fattori organizzativi, quali le condizioni ambientali, il contenuto e il carico di
lavoro, e la pressione del tempo.

Sebbene le condizioni di lavoro possano differire sensibilmente tra giorno
e notte in termini di ritmi di lavoro, numero di addetti, tipo di compito e livel-
lo di supervisione, rendendo spesso difficile il confronto, il lavoro a turni e
notturno e gli orari prolungati e/o irregolari costituiscono dei fattori di rischio
ben documentati da molti studi epidemiologici.

Alcuni studi nel settore industriale hanno stimato che il rischio relativo di
errori/incidenti, nel caso del sistema di turno a rotazione “3x8”, aumenta del
15% nel turno del pomeriggio e del 28% in quello di notte, rispetto al turno del
mattino, in condizioni comparabili di lavoro. Inoltre, il rischio aumenta con il
numero di notti di lavoro consecutive, risultando maggiore del 6% nella secon-
da, del 17% nella terza e del 36% nella quarta notte. Vari studi evidenziano
anche un progressivo incremento del rischio con I’aumentare della durata del
turno di lavoro, rilevando un aumento esponenziale degli incidenti dopo 1’ot-
tava ora di lavoro e stimando un raddoppio del rischio nei turni di 12 ore
rispetto a quelli di 8 ore, ove non ci sia una corrispondente riduzione dei cari-
chi di lavoro o I'introduzione di pause adeguate [3].

Riscontri simili sono stati riportati anche nel lavoro in ospedale: lo studio
di Horwitz e McCall [4] su 7717 infortuni nell’arco di 7 anni, ha riportato un
rischio relativo maggiore nei turni di pomeriggio (RR=1,81) e notte
(RR=1,59), con una conseguente maggiore durata dei giorni di assenza.

Per quanto riguarda il rischio clinico, la maggior parte degli studi sui medi-
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ci si riferiscono ai turni di lunga durata (24 ore e piu), evidenziando un’asso-
ciazione con la riduzione dei livelli di attenzione e vigilanza e con I’aumento
degli errori [5-8], e rilevando altresi un significativo miglioramento limitando
la durata del turno [9, 10]. Nello studio di Barger et al. [11], ad esempio, rela-
tivo a 2737 medici statunitensi in formazione, 1’incidenza di almeno un errore
importante ¢ risultata del 3,8%, 9,8% e 16%, rispettivamente nel caso di nes-
suno, da 1 a 4, e pit di 4 turni di durata prolungata (32 ore in media), con un
aumento del 300% di eventi avversi prevenibili, dovuti a fatica e/o deprivazio-
ne di sonno, cui ¢ conseguito il decesso del paziente.

Anche tra gli infermieri ¢ stato documentato un significativo aumento degli
errori, tali da mettere a repentaglio la sicurezza dei pazienti, in relazione alla
durata del turno oltre le 8 ore, al lavoro straordinario e al lavoro a turni con
lavoro notturno [12-14], cosi come ¢ stata registrata una significativa associa-
zione tra aumento dei tassi di mortalita ospedaliera associata a turni prolunga-
ti o con ridotti livelli di personale e alto turnover di pazienti [15, 16].

27.2  Organizzazione dell’orario di lavoro in turni e notturno

Le direzioni aziendali si trovano davanti all’arduo compito di ottimizzare 1’or-
ganizzazione del lavoro, agendo su orario, dotazioni di organico e modalita di
lavoro, in modo tale da garantire al cittadino/paziente la migliore assistenza
sanitaria sotto il profilo qualitativo e relazionale, ai lavoratori il rispetto delle
normative vigenti in materia della tutela della loro salute, ai referenti istituzio-
nali I’assicurazione di aver utilizzato le risorse disponibili secondo criteri di
efficienza ed efficacia con il sempre piu pressante vincolo dell’economicita.
E quindi evidente che, nell’organizzazione degli orari di lavoro, si devono
tenere in considerazione non soltanto le necessita di servizio, ma anche i con-

dizionamenti di carattere fisiologico, psicologico e sociale degli operatori. E

pertanto doveroso, e possibile, predisporre schemi di turno pil rispettosi del-

I’integrita psico-fisica dei soggetti interessati e del loro benessere sociale, cui

conseguono ovvi riflessi positivi anche sulla prestazione lavorativa.

I criteri ergonomici da seguire a tale riguardo [17, 18] tengono conto, infat-

ti, dell’adattamento biologico, della performance lavorativa, dello stato di

salute e benessere, e dei problemi personali e sociali; esse possono essere rias-

sunte nel seguente decalogo:

1. ridurre/diluire il pit possibile il lavoro notturno e adottare schemi di rota-
zione rapida, al fine di limitare al massimo il numero di turni di notte con-
secutivi (2-3 al massimo), in modo da interferire il meno possibile sui ritmi
circadiani e sul sonno;

2. preferire la rotazione dei turni in “ritardo di fase” (mattino/pomeriggio/
notte), dal momento che essa asseconda il naturale periodismo dei ritmi
biologici circadiani (che tende fisiologicamente ad allungarsi) e consente
un pil lungo periodo di riposo intermedio;

3. interporre un congruo numero di ore di intervallo tra un turno e I’altro onde
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consentire un maggior recupero del deficit di sonno e della fatica;

4. non iniziare troppo presto il turno del mattino, in modo da limitare la per-
dita dell’ultima parte del sonno, ricca di fase REM;

5. regolare la durata del turno in base alla gravosita fisica e mentale del com-
pito, e consentire turni di 9-12 ore solo in casi particolari (lavori leggeri,
pause adeguate, non esposizione a sostanze tossiche o a condizioni perico-
lose per sé e gli altri);

6. programmare il giorno o i giorni di riposo preferibilmente dopo il turno di
notte, in modo da consentire un immediato ristoro dalla fatica e dalla per-
turbazione del sonno;

7. inserire pause nel corso del turno, in modo da permettere tempi adeguati
per i pasti ed eventuali brevi pisolini, rivelatisi molto utili per compensare
la deprivazione di sonno;

8. adottare cicli di turnazione non troppo lunghi e rotazioni il pill possibile
regolari, e dare notizia dello schema di turno con congruo anticipo, in
modo da facilitare la pianificazione della vita familiare e sociale;

9. prevedere il maggior numero possibile di giorni festivi o fine-settimana
liberi, onde favorire il mantenimento delle relazioni sociali;

10.consentire la maggiore flessibilita possibile sul piano individuale per quan-
to riguarda variazioni di orario e scambi di turno, al fine di far meglio fron-
te a esigenze o necessita personali e familiari.

E comungque chiaro come non vi sia un sistema di turno “ottimale” in asso-
luto, ma che ogni schema di turnazione debba essere pianificato e adottato
tenendo conto delle specifiche condizioni di lavoro e caratteristiche individua-
Ii e sociali dei lavoratori interessati.

Infatti, in funzione dei diversi criteri e metodi utilizzati, il risultato finale
pud soddisfare in maniera pill 0 meno adeguata e bilanciata le richieste di
carattere psico-fisiologico e sociale delle persone. Non ¢ infrequente constata-
re fallimenti di sistemi di turnazione ritenuti validi a priori, in quanto non ade-
guatamente rispondenti alle peculiari condizioni e specifiche esigenze dei
lavoratori coinvolti; d’altro canto, ¢ possibile riscontrare una sorprendente
preferenza per alcuni schemi di turno che, sulla carta, vengono ritenuti piu sfa-
vorevoli (es. turni di 12 ore). In molte situazioni lavorative viene, ad esempio,
preferita la rotazione in “anticipo di fase”, o antioraria (pomeriggio-mattino-
notte), per godere di un periodo piu lungo di tempo libero tra un ciclo e 1’al-
tro; in parecchi casi, ¢ previsto addirittura il passaggio dal turno di mattino a
quello di notte nello stesso giorno: in tal caso, I’intervallo di § ore tra un turno
e D’altro, associato all’alzata precoce del mattino, prefigura una condizione
estremamente stressante e affaticante, condizionata dall’impossibilita ad avere
adeguati periodi di riposo sia prima che dopo il lavoro. Vale la pena ricordare,
a tale proposito, che il D. Lgs. 66/2003 indica un minimo di 11 ore di interval-
lo tra un turno e 1’altro.

La durata del turno, inoltre, va regolata in base al carico di lavoro e alla
gravosita del compito (per minimizzare la fatica e le relative conseguenze) e,
ovviamente, in rapporto al numero delle persone da adibire al servizio. Cio
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vale soprattutto per quanto riguarda il turno notturno, che dovrebbe essere piu

breve in quelle situazioni lavorative in cui ¢ richiesta una vigilanza e un’atti-

vita fisica elevata (ad esempio, reparti di emergenza e di terapia intensiva),
mentre puo essere pill lungo in situazioni in cui il carico di lavoro sia modesto

(ad esempio, attivita in stand-by o su chiamata) e, pertanto, la persona pud

consentirsi brevi periodi di pausa e di riposo.

Un altro aspetto cruciale per una gestione soddisfacente ¢ la metodologia
da seguire per I'implementazione del sistema di turno che, il piu delle volte,
viene adottato per consuetudine storica o per analogia al settore industriale.
Una metodologia corretta, volta a introdurre o modificare uno schema di tur-
nazione, dovrebbe seguire delle tappe ben precise, in particolare:

a. prefigurazione di un piano generale che tenga conto dei vari condiziona-
menti in gioco, quali norme legislative e contrattuali, esigenze di servizio
e/o produttive, condizioni di lavoro;

b. analisi delle caratteristiche del gruppo di persone interessate, in particola-
re per quanto riguarda gli aspetti demografici (eta, genere), i carichi di
lavoro nei diversi turni, i fattori di rischio, le eventuali condizioni persona-
li (familiari a carico, pendolarismo);

c. predisposizione di uno schema di turnazione che si basi sui criteri di carat-
tere ergonomico sopracitati;

d. introduzione dello schema di turno e verifica del grado di accettabilita in
un piccolo gruppo e per un periodo determinato, registrando opportuni
indicatori (valutazioni soggettive, comportamenti lavorativi, assenteismo,
errori, ecc.);

e. implementazione finale del nuovo sistema di turnazione dopo gli eventua-
li aggiustamenti conseguenti alle indicazioni emerse dalla fase precedente.
Tale metodologia richiede il completo coinvolgimento degli operatori in

ogni fase, che ¢ la condizione basilare non solo di una democratica partecipa-
zione delle persone che devono poi sostenere le conseguenze delle decisioni
prese, ma anche il solo modo per avere un’esatta comprensione della nuova
situazione, necessaria per elaborare la corretta motivazione per 1’accettazione
dei cambiamenti e predisporre le piu opportune strategie per adeguarvisi, al
fine di avere una migliore tolleranza sia a breve che a lungo termine.

E indubbio che la pianificazione di un sistema di turnazione in ospedale &
abbastanza complessa in quanto deve tener conto, al di 1a delle indicazioni
normative e contrattuali, anche di particolari aspetti organizzativi, connessi
con la tipologia dell’assistenza prestata (es. cure intensive, area medica, area
chirurgica, laboratori, prestazioni specialistiche) e i relativi standard operativi
in termini di rapporto personale/pazienti, minuti di assistenza pro capite dovu-
ta, qualita degli interventi, numero e tipo di figure professionali a disposizio-
ne e/o0 necessarie in ciascun turno.

L’esempio di schema di turnazione, presentato nella Figura 27.1, si riferi-
sce a un tipo di turno adottato in un reparto di area medica a seguito di una
ristrutturazione dell’attivita assistenziale e della volonta, sia del personale che
della dirigenza sanitaria, di migliorare i tradizionali schemi di turnazione, che
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Fig. 27.1 Schema di turno in reparto di medicina interna in ospedale. M, turno del Mattino
(07-14, 7 infermieri richiesti); P, turno del pomeriggio (14-22, 5 infermieri); N, turno di notte
(22-07, 3 infermieri); R, giorno di riposo; F, ferie; J, a disposizione per sostituzioni (Jolly)
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si caratterizzavano per I’estrema irregolarita dei cicli con gruppi di 3,4 e 7
turni notturni, la frequente mancanza del giorno di riposo dopo i turni nottur-
ni, la rotazione prevalentemente in anticipo di fase, I’inizio del turno del mat-
tino alle 06, molti periodi con piu di cinque giorni di lavoro consecutivi, una
carente pianificazione delle ferie e delle modalita di copertura delle assenze
improvvise, oltre a una diversa necessita di personale nei vari turni (47%, 33%
e 20% nei turni di mattino, pomeriggio e notte, rispettivamente).

I criteri che hanno indirizzato la predisposizione della nuova turnazione
sono stati: regolarita dei cicli, una o al massimo due notti consecutive di lavo-
ro, almeno un giorno di riposo dopo il turno notturno, almeno 5 giorni di inter-
vallo tra due periodi di turno notturno, rotazione in ritardo di fase, posticipo
dell’ora di inizio del turno del mattino alle 07, programmazione delle ferie,
previsione di copertura di assenze improvvise.

Il nuovo schema si basa su un ciclo di 6 giorni, a rotazione rapida e in
“ritardo di fase” (M-M-P-N-R-R, o M-P-P-N-R-R), che consente di rispettare
1 criteri indicati. In altri reparti sono stati adottati schemi simili, ma variando
la lunghezza del ciclo, ad esempio su 9 giorni (M-P-P-M-N-N-R-R-R), in rela-
zione alle specifiche esigenze assistenziali e tipologia del personale. In parec-
chi casi, ¢ stata modificata anche la durata dei diversi turni accorciando a 6 ore
il turno del mattino (07-13) e variando il turno del pomeriggio tra 7 e 8 ore
(13-20 o 13-21) e quello di notte tra 9 e 11 ore (20-07, 21-07 o 22-07) in
relazione ai diversi carichi di lavoro.

27.3 Misure compensative nei confronti del lavoro
a turni e notturno

Vari interventi, volti a compensare gli inconvenienti determinati dal lavoro a

turni, sono stati proposti e adottati in questi ultimi anni, spesso in modi molto

empirici e differenti in relazione alle diverse condizioni di lavoro e alle speci-
fiche problematiche a livello aziendale o di settore lavorativo. Tali interventi
possono essere distinti in due categorie:

1. 1 “contrappesi”, cioe quelli volti solamente a compensare i disagi o distur-
bi provocati. Quello maggiormente (e spesso unicamente) adottato ¢ costi-
tuito dalla maggiorazione retributiva corrisposta per il lavoro notturno e
festivo. Essa costituisce una semplice traduzione in termini monetari dei
vari aspetti del problema, e spesso non ha alcuna diretta relazione con la
loro specificita o gravosita, potendo differire notevolmente in funzione di
norme contrattuali, potere sindacale, condizioni economiche e necessita
produttive aziendali. Altri pit utili “contrappesi” possono essere rappresen-
tati da interventi volti a migliorare le condizioni lavorative, quali I’igiene
dell’ambiente, i carichi e i ritmi di lavoro;

2. 1 “controvalori”, cio¢ quelli volti a ridurre o a eliminare le cause degli
inconvenienti o le conseguenze negative. Tra questi, vanno segnalati a
livello organizzativo: la riduzione delle ore di lavoro notturno, mediante
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una limitazione del numero di turni nell’arco dell’anno e/o con una riduzio-
ne della durata del turno stesso; I’introduzione di pause organizzate nel
corso del turno con possibilita di fruizione di un pasto caldo e di eventuali
brevi pisolini; I’incremento del numero dei riposi compensativi o dei gior-
ni di ferie in rapporto al numero di turni notturni lavorati; la predisposizio-
ne di adeguati servizi sociali (es. trasporti, asili nido, scuole materne) attra-
verso opportuni accordi con enti locali e organizzazioni commerciali; la
possibilita di passaggio al lavoro diurno temporaneamente, a intervalli
periodici, e/o stabilmente dopo un determinato numero di anni in turno not-
turno o a una determinata eta.
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Gestione amministrativa e sicurezza 28
del paziente

Elena Beleffi, Giulia Dagliana

28.1 Introduzione

L’avvento della burocrazia, che si ¢ manifestato con la comparsa della demo-
crazia di massa laddove i cittadini necessitavano di un apparato che garantis-
se trattamenti uguali, imparziali e prevedibili, ¢ stato oggetto di studi che ne
hanno messo in luce le disfunzioni: la rigidita di funzionamento, la riduzione
della ricerca di nuove soluzioni, I’interiorizzazione delle norme che porta a
perdere di vista 1’obiettivo originario [1].

Gli studi recentemente condotti da Speroff [2], che hanno visto il coinvol-
gimento di 40 ospedali e la partecipazione di 1406 operatori sanitari, dimostra-
no che I’organizzazione burocratica ostacola la cultura della sicurezza in senso
generale, incluso il rischio economico, mentre un’organizzazione basata sul
lavoro d’équipe, sulla comunicazione collaborativa, sulla leadership, sull’ap-
prendimento organizzativo, ¢ la premessa di un sistema amministrativo in cui
la progettazione e il controllo siano volti a un reale miglioramento in termini
di sicurezza e qualita delle cure. L’implementazione della sicurezza delle cure
passa, tra 1’altro, attraverso un’organizzazione governata e controllata in cui
siano ben individuate le azioni della direzione per la promozione della sicurez-
za, le modalita di comunicazione e dei flussi informativi, le modalita di
apprendimento organizzativo, la gestione delle risorse e delle competenze e
I’addestramento.

Al contrario gli studi di Crozier [3] sono ottimisti rispetto al diffondersi di
forme di gestione burocratica: 1’alta tecnologia e la progressiva culturizzazio-
ne delle persone dovrebbero stimolare I’autonomia e consentire di operare
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meno controlli diretti sugli individui realizzando cosi una possibile de-buro-
cratizzazione della societa, tenendo sempre presente che I’innovazione rappre-
senta comunque la condizione necessaria.

A prescindere dalle posizioni sull’efficienza e opportunita di maggiori o
minori livelli di burocratizzazione, e calandosi nel contesto sanitario, la valu-
tazione dell’impatto delle procedure amministrative sulla sicurezza delle cure
non puo non essere inserita all’interno di un’analisi olistica dei sistemi di cura,
un’analisi, cioe, che permetta di inquadrare gli aspetti amministrativi nel piu
ampio spettro delle criticita di queste complesse strutture. Le contraddizioni
che emergono nella gestione di tutti i sistemi complessi devono, infatti, esse-
re ricondotte a origini che vanno ricercate nelle matrici politiche, nelle scelte
ad alti livelli, e a questo contesto dovrebbe essere ricondotto anche tutto 1’in-
sieme di scelte amministrative che hanno effetti sulla pratica clinica [4]. Per
questo si ritiene che la valutazione dell’efficacia dell’insieme delle pratiche
per la sicurezza dei pazienti non possa prescindere dalla valutazione di tutte le
determinanti di un contesto in cui queste si applicano, non escluse le dinami-
che amministrative [5]. La cultura della sicurezza e il coinvolgimento e 1’im-
pegno della leadership e del top management alla sua diffusione, la capacita di
lavorare in gruppo, la complessita e la flessibilita della struttura, la presenza o
meno di strumenti manageriali per I’incentivazione mirata a ottenere migliori
prestazioni sanitarie, la presenza di personale dedicato alla loro applicazione e
implementazione, sono tutti elementi di evidente impatto sull’organizzazione
di cure sicure e sono necessariamente influenzati e influenzabili da procedure
normative, amministrative e gestionali.

Questa valutazione ¢ emersa anche dalle interviste effettuate per il presen-
te studio. Aspetti quali le procedure per la gestione del personale (da intender-
si sia nell’accezione di gestione della modalita e qualita del lavoro sia come
tipologia contrattualista che determina maggiore o minore stabilita), le moda-
lita di gestione dei dati e di accesso a essi, le scelte formative, le politiche di
incentivazione o disincentivazione risultano essere elementi strategici per la
definizione e la garanzia di determinati livelli di qualita e sicurezza e, eviden-
temente, rientrano tutte in quella macro-voce generalmente definita “ammini-
strazione” o, in ogni caso, non possono prescindere da essa.

28.2 Metodologia

Ai fini dello studio, & stata elaborata un’intervista strutturata composta da 6
domande che sono descritte all’inizio dei successivi paragrafi. L’intervista ¢
stata somministrata a cinque diverse figure dirigenziali di altrettante strutture
ospedaliere, scelte cercando di garantire la rappresentativita territoriale del
nord, centro e sud Italia. Gli intervistati, infatti, svolgono la loro funzione
nelle regioni Veneto, Emilia-Romagna, Toscana, Lazio e Sicilia. I ruoli rico-
perti dagli intervistati sono diversificati: Direttore Generale, Direttore
Sanitario, Direttore Amministrativo aziendali. Si tratta di manager che hanno
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dimostrato nei vari consessi a livello nazionale una particolare attenzione alle
tematiche del rischio clinico e alla sicurezza del paziente.

Le interviste sono state effettuate in teleconferenza skype o telefonicamen-
te e registrate per garantire, in fase di stesura del testo, maggiore aderenza pos-
sibile alle risposte fornite. Le interviste sono state, quindi, rielaborate in un
unico corpo che mantenesse 1’anonimato dell’intervistato.

Il materiale ottenuto & risultato adeguato a descrivere un panorama di livel-
lo nazionale in materia di organizzazione e gestione amministrativa, offrendo
comunque alcuni elementi di diversificazione in termini di priorita di adozio-
ne di azioni amministrative e organizzative a seconda della realta locale.

28.3 L'applicazione delle pratiche per la sicurezza:
quali strumenti amministrativi?

A suo parere, quali sono gli strumenti amministrativi piu efficaci per garanti-
re l'applicazione delle linea guida, delle procedure, buone pratiche e racco-
mandazioni per la sicurezza del paziente qualora queste siano disattese?
Quali invece per incentivare la promozione e l’'implementazione delle pratiche
per la sicurezza delle cure? Esempi di applicazione di tali strumenti per testi-
moniarne ’efficacia.

L’applicazione di strumenti e metodi che sostengono I’applicazione delle linee
guida, delle procedure e delle buone pratiche in generale, richiede che in
un’organizzazione prioritariamente vi sia un diffuso riconoscimento — da parte
del management e dei professionisti medici, tecnici e infermieri — della neces-
sita di dare evidenza ai problemi per governare le situazioni. La promozione
delle pratiche per la sicurezza richiede un cambiamento culturale dell’organiz-
zazione, che ha un riferimento operativo nel mettere al centro del problema la
prevenzione del rischio che, troppo spesso, nelle aziende sembra un aspetto
secondario rispetto alla corretta gestione dell’evento. L’elemento fondamenta-
le del successo per questo tipo di iniziative & la responsabilizzazione e la matu-
rita del management che deve essere cosciente del contributo che quest’aspet-
to pud portare al miglioramento, importante quanto il coinvolgimento degli
operatori nell’assumere consapevolezza circa ’evidenza che le segnalazioni
sono reale oggetto di intervento per il miglioramento della sicurezza del
paziente, dell’operatore e dell’assistenza in generale. L’impegno diretto del-
I’alta direzione ha rappresentato, nelle aziende dei referenti intervistati, un
elemento fondamentale di sviluppo nell’adozione di strumenti amministrativi
in grado di agire sugli assetti organizzativi per una riduzione del rischio. In
alcune di esse ¢ stata adottata una scelta individuata a livello regionale e posta
in essere a livello aziendale: il rafforzamento del ruolo del collegio di direzio-
ne attraverso il quale vengono mensilmente adottate misure scritte, collettive
con tutti i direttori di dipartimento per ogni linea guida e per ogni misura che
riguarda la sicurezza. Una volta condivise le decisioni, sotto forma di strumen-
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ti amministrativi efficaci, vengono comunicate formalmente a tutti i medici e
pubblicate in un’apposita area della intranet aziendale o mediante mass mail.
Altra azione fondamentale di sperimentata efficacia risulta essere un’idonea
comunicazione all’interno di ciascun dipartimento, facilitata da un referente di
struttura per la sicurezza del paziente che utilizza detti strumenti per la presen-
tazione delle procedure a livello locale. Tutto cid avviene nell’ambito di una
rete diffusa di operatori costruita nell’azienda.

Essendo difficile individuare pratiche amministrative coercitive efficaci a
garantire 1’applicazione di procedure, soprattutto tenendo conto che le rela-
zioni tra professionisti e direzione sono di natura tecnico-professionale, la
strada della comunicazione volta al cambiamento culturale appare la piu per-
corribile.

Questo consente di aumentare il coinvolgimento degli operatori e induce a
una verifica a livello di dipartimento sull’andamento dei progetti di migliora-
mento, sulle iniziative per la gestione del rischio, anche mediante audit clini-
ci sull’attivita all’interno dei percorsi assistenziali, nell’ambito di un rapporto
di informazione continua bidirezionale dipartimento-direzione.

Una funzione strategica e primaria ¢ rappresentata dall’informatizzazione,
che gioca un ruolo essenziale per lo sviluppo nell’applicazione delle racco-
mandazioni e procedure per la sicurezza.

In particolare, il riferimento ¢ alla cartella clinica informatizzata che con-
sente 1’abbandono del materiale a stampa, e della relativa archiviazione, in
tutto il percorso assistenziale: la decisione clinica assunta confluisce subito e
in una certa misura obbligatoriamente (campi obbligatori) nella cartella e puo
essere consultata dall’operatore nell’iter procedurale. Inoltre, le procedure
(linee guida, protocolli, pratiche per la sicurezza), laddove pertinenti nello
specifico percorso assistenziale, vengono inglobate nella cartella clinica stes-
sa e rese in essa disponibili.

La promozione delle pratiche per la sicurezza delle cure ¢ il piu delle volte
sostenuta dall’impiego di strumenti di risultato. I sistemi di incentivazione tra-
mite la gestione delle risorse derivano dall’individuazione di obiettivi dell’a-
zienda che diventano, poi, di équipe e individuali, la cui misurazione viene
effettuata pesando la capacita di adozione delle raccomandazioni. Riuscire a
collegare gli indicatori derivanti dalle linee guida con i risultati di performan-
ce individuale costituisce in sé un importante incentivo per orientare i compor-
tamenti professionali verso le pratiche per la sicurezza. Per quanto riguarda,
invece, gli aspetti sanzionatori nei confronti degli operatori che si manifesta-
no piu reticenti, la prima azione consiste nell’intensificare la formazione mira-
ta a una maggiore consapevolezza del problema. A cid seguono, talvolta, dei
richiami che raramente assumono la forma formale.

L’uso combinato di tali strumenti, in relazione alle specifiche realta locali,
fornisce all’amministrazione la possibilita di implementare le linee guida altri-
menti destinate a rappresentare un mero adempimento burocratico.
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28.4 Lagestione delle risorse umane
e la prevenzione del rischio

Come e in quale misura ritiene che le caratteristiche contrattuali (tempi per le
assunzioni, tipologie di contratti, continuita temporale, soluzione) del perso-
nale sanitario abbiano effetti sulla sicurezza delle cure? Quali interventi di
gestione amministrativa sono stati implementati nella sua azienda per ridurre
le ripercussioni che conseguono la discrepanza tra le esigenze di erogazione
di servizi e i tempi delle procedure amministrative?

La gestione delle risorse umane costituisce uno dei pitl importanti strumenti di
governo clinico e un fattore critico per la sicurezza delle cure; in tempi di
carenza di risorse, puo diventare un problema latente, ma di grande rilevanza.
Una programmazione puntuale delle risorse umane che assicuri un numero di
membri del personale adeguatamente qualificati & essenziale per un’azienda,
sebbene richieda un lungo e specifico percorso di reclutamento, inserimento
lavorativo, formazione e valutazione della performance. In considerazione del-
I’attuale scenario caratterizzato da temporaneita dell’impiego e da maggiore
rotazione del personale, appare necessario attivare strumenti gestionali a
garanzia delle funzioni assistenziali con livelli di complessita e rischio. Tra
questi, avere sempre graduatorie concorsuali pronte, soprattutto nell’ambito
degli infermieri, ausiliari, OSS. Risulta, quindi, prioritario un buon funziona-
mento degli uffici del personale per i quali sia chiaro il mandato della direzio-
ne, cosi da consentire una gestione proattiva nei confronti della carenza di
competenze di prevalente rilevanza sulla qualita dell’assistenza. Laddove 1’a-
zienda non abbia operato un’azione di stabilizzazione del personale in larga
scala, una buona programmazione delle dotazioni organiche e un utilizzo fles-
sibile e mirato di medici in formazione specialistica, dottorandi, contratti a
progetto e borse di studio — anche mediante finanziamento con progetti di
ricerca — consentono di evitare discrepanze tra erogazione dei servizi e proce-
dure amministrative.

Una delle azioni portata ad esempio di ottimizzazione dell’impiego delle
risorse in tempi di crisi economica consiste nella prioritizzazione dei tempi di
lavoro, ad esempio riducendo le guardie notturne e aumentando i tempi di servi-
zio diurno dei professionisti. Di sicuro impatto sulla sicurezza delle cure ¢ 1’uni-
ficazione della guardia chirurgica, che determina la presenza di chirurghi esperti
anche nei turni notturni (sui turni di lavoro fare riferimento al capitolo 27).

Sebbene non vi siano evidenze, in letteratura, che dimostrino come la con-
tinuita contrattuale sia garanzia di sicurezza, non vi ¢ dubbio che essa abbia
elevato impatto sulla sicurezza delle cure. Alla continuita dell’incarico ¢ deci-
sivo porre in essere una corrispondente continuita di formazione e di crescita
professionale che, a sua volta, promuova output pil alti in termini di qualita e
sicurezza.
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28.5 Gli strumenti della formazione: diversificare
e garantire sistematicita

Come é organizzata la formazione sulla gestione del rischio clinico nella sua
azienda (grado di diffusione e modalita)? Considera che le procedure ECM
possano essere considerate un valido strumento per un’efficace formazione?
Quali altri iniziative sono state realizzate per educare alla sicurezza delle cure
gli operatori sanitari al di fuori di eventi formativi strutturati?

L’addestramento professionale rivolto alla gestione del rischio clinico, inseri-
to nell’ambito delle procedure della formazione accreditata ECM, assolve un
importante mandato di formazione che ¢ fondamentale e indispensabile per la
pratica clinica, oltre che previsto per legge. Paradossalmente, pero, tale stru-
mento viene percepito come un elemento di aggravio nell’esercizio dell’assi-
stenza clinica. E necessario, per questa ragione, collegare sempre questo tipo
di formazione a degli obiettivi che razionalizzino 1’organizzazione del lavoro.
Le esperienze delle aziende intervistate vedono nella formazione di base dif-
fusa a tutto il personale, in special modo agli addetti di nuova assunzione, 1’e-
lemento principale del piano formativo sulla gestione del rischio clinico, assie-
me all’implementazione di formazione sul campo, con sperimentazione di
strumenti e metodi orientati alla sicurezza e alla prevenzione del rischio quali,
ad esempio, la checklist di sala operatoria.

Molto importante e in fase di generale implementazione risulta la forma-
zione per affiancamento, specialmente in ambito chirurgico, ortopedico e
ginecologico, che favorisce 1’adozione delle pratiche per la sicurezza da parte
di operatori meno sensibili. Alcune aziende hanno introdotto un’ulteriore
forma di formazione che ¢ il patient safety walkaround; si tratta di un’attivi-
ta di rilevazione con forte valenza formativa, in quanto le criticita che emer-
gono rappresentano al tempo stesso 1’occasione di rafforzamento all’adozio-
ne di raccomandazioni e un valido strumento di rilevazione dei fabbisogni
formativi. Analogamente, anche gli incontri di audit e le rassegne di mortali-
ta e morbilita rappresentano un valido mezzo di formazione. E rilevante ed
essenziale per I’addestramento e lo sviluppo di specifiche competenze tecni-
che, la formazione mediante simulazione con manichini adulti e pediatrici e
la riproduzione di scenari assistenziali maggiormente critici, oltre ad alcune
procedure innovative.

In una prospettiva di contenimento dei costi e di riallocazione delle risorse
che rischia di penalizzare i contenuti e le finalita della formazione ¢ basilare
individuare le priorita in termini di obiettivi formativi, dare una maggiore fles-
sibilita all’organizzazione e garantire una costante sistematicita all’approccio
sostenuta dalle direzioni aziendali.
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28.6 Impatto delle procedure amministrative
sulla gestione del rischio: I'informatizzazione

Quali sono i miglioramenti che nella sua azienda sono stati implementati per
ridurre il carico di gestione amministrativa ad opera del personale sanitario
e consentire, cosi, un maggiore livello di sicurezza nella pratica clinica? Ci
sono iniziative a cui é stata data priorita rispetto ad altre (informatizzazione,
personale amministrativo presente nei reparti, ecc.).

Da una valutazione dell’impatto che le pratiche amministrative hanno sulla
sicurezza e qualita delle cure, ¢ emerso che gli adempimenti amministrativi
vengono percepiti come elemento di criticita, positiva e negativa, da entrambe
le categorie di operatori sanitari, “clinici” e “manager”. Dal lato dei professio-
nisti, alcune delle procedure che esulano dalla pratica clinica in senso stretto,
possono rappresentare un aggravio e divenire un’attivita che sottrae tempo alla
cura del paziente con conseguente pregiudizio per la qualita e sicurezza delle
cure. Dal lato del management sanitario, talune procedure amministrative si
dimostrano ostacoli che rallentano la garanzia di fruizione di servizi di cure
sicure per pazienti e operatori ma, al contempo, si dimostrano strumenti di
gestione del rischio dai quali non si puo prescindere. Per entrambi, la criticita
positiva sta proprio in questo: nel riconoscimento del valore degli strumenti a
disposizione per operare in sicurezza.

Come sottolineato da un intervistato, le esigenze di controllo gestionale e i
numerosi vincoli normativi, nazionali e regionali, che disciplinano la raccolta
e rendicontazione puntuale dell’attivita svolta, impongono alle strutture sani-
tarie e, in particolare, al management di snellire e semplificare le procedure
amministrative agevolando, ove possibile, la diffusione di soluzioni informa-
tiche per I’identificazione e tracciabilita di pazienti, per la diffusione e imple-
mentazione delle procedure assistenziali e la creazione e trasmissione dei flus-
si informativi di processo. Lo sviluppo della sanita digitale, secondo gli indi-
rizzi contenuti nel recente Decreto Legge 179/2012 che prevede, tra I’altro, la
diffusione su ampia scala del Fascicolo Sanitario Elettronico, della cartella cli-
nica digitale e 1'utilizzo della ricetta elettronica, potrebbe semplificare I’acces-
so ai dati sanitari e la gestione della documentazione clinica, con evidenti van-
taggi per la sicurezza delle cure e il carico amministrativo in capo agli opera-
tori sanitari.

Per ridurre il livello di “burocratizzazione” e alleggerire il clinico dall’o-
nere non direttamente legato alla pratica medica, la principale risorsa sembra
essere, pertanto, I’implementazione del livello di informatizzazione del siste-
ma. Come riportato anche in letteratura e nelle conosciute esperienze di siste-
mi sanitari europei, come quello britannico, I’informatizzazione potrebbe
apportare infatti miglioramenti in termini di tempo dedicato, riduzione dell’er-
rore e standardizzazione dei processi. Per risultare efficace, tuttavia, non
dovrebbe limitarsi al livello ospedaliero, ma estendersi al territorio e a tutta la
rete delle cure primarie per una pill adeguata gestione del rischio e prevenzio-
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ne dell’errore, come garanzia di continuita tra ospedale e territorio. La presa
in carico del paziente e le procedure di ammissione dal territorio e di dimissio-
ne sul territorio rappresentano infatti un anello delicato della catena del per-
corso di cura che potrebbe effettivamente essere sostenuto da livelli di infor-
matizzazione estesi oltre alla realta ospedaliera. Per apportare un esempio di
trasversalita tra ospedale e territorio e diffusione orizzontale dei livelli di
informatizzazione, si riporta 1’esperienza di una delle aziende intervistate che
ha automatizzato la pratica per la sicurezza relativa all’identificazione del
paziente attraverso i barcode, in modo universale dal pronto soccorso al 118.

L’informatizzazione appare anche lo strumento pilt adeguato ai fini di sop-
perire alle condizioni di sotto-organico in cui versano molte aziende sanitarie
italiane. Il sovraccarico di lavoro e situazioni di stress fisico e psicologico
risultano, infatti, una condizione che obbliga i professionisti, per massimizza-
re tempi e risorse, a dedicarsi completamente alla cura del malato a scapito,
talvolta, della sicurezza dello stesso, che ¢ legata anche a quelle pratiche
amministrative tanto onerose.

L’informatizzazione dei processi e un maggiore avvicinamento della com-
ponente amministrativa alla prima linea possono, pertanto, essere considerate
strategie organizzative da seguire, condividere e sperimentare in vari contesti.

28.7 Impatto delle procedure amministrative
sulla gestione del rischio: I'organizzazione

Quanto influiscono le procedure amministrative sulla sicurezza delle cure?

Come evidenziato da un intervistato, mutuare le esperienze di avanzamento
informatico proprie delle imprese economiche, nel rispetto del delicato equili-
bro che in sanita ¢ richiesto tra etica e mercato, potrebbe rappresentare una
modalita con cui procedere anche nei sistemi sanitari, in termini di informatiz-
zazione dei processi e delle procedure. Nell’esperienza di riorganizzazione dei
dipartimenti, e del relativo staff manageriale, di una delle aziende intervistate,
si ¢ rivelato di elevata importanza il massiccio supporto informatizzato del
processo gestionale e, in particolare, di tutti i punti cardine del sistema di
gestione dei dipartimenti e delle strutture complesse. Nel processo di riorga-
nizzazione, I’informatizzazione infatti ¢ risultata di supporto alle attivita del
Direttore di Dipartimento il quale, per il ruolo che personalmente svolge e per
la centralita assegnata alla funzione del “dipartimento” nel complesso dell’or-
ganizzazione ospedaliera, si trova ad essere il ponte di collegamento tra le atti-
vita cliniche e manageriali.

La soluzione adottata presso la struttura ¢ stata quella di affiancare al
Direttore di Dipartimento un Nucleo Direzionale di Dipartimento (NDD).
Questo ¢ preposto alla gestione di tutte le procedure di analisi degli obiettivi e
dei progetti attribuiti, alla valutazione dell’andamento delle attivita e all’elabo-
razione di proposte di soluzioni possibili, ciascuno contribuendo in base alle
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proprie competenze e in merito agli obiettivi assegnati. Tra i professionisti che
compongono il NDD ¢ previsto anche il Responsabile Assicurazione Qualita
dipartimentale il quale, affiancato da una segreteria di dipartimento, ¢ incarica-
to di promuovere all’interno i principi della sicurezza e la diffusione di strumen-
ti e metodi per la prevenzione del rischio, oltre a gestire tutti gli adempimenti
legati all’accreditamento. In questo contesto e a supporto di tutto il lavoro
amministrativo del responsabile e della segreteria, I’'informatizzazione, tradotta-
si nella realizzazione di applicativi per il controllo di gestione, il monitoraggio
dei progetti e per I’accreditamento, ha permesso un piu facile accesso ai dati ed
¢ risultata un valido strumento per permettere a clinici e non di gestire piu facil-
mente quella parte di lavoro amministrativo che comunque compete loro.

Altro settore in cui il rapporto tra pratiche amministrative e sicurezza delle
cure ¢ molto stringente, & quello relativo alla fornitura di beni e servizi, farma-
ci e dispositivi. In questo ambito, infatti, la presenza di procedure ben defini-
te e di competenze specialistiche risulta indispensabile e, in questo senso, le
procedure amministrative possono avere un grande peso. Si pensi ai vincoli
che una procedura pud imporre in termini di tempi di consegna, caratteristiche
del prodotto, usabilita, ergonomia, formazione del personale preposto all’uso,
omogeneita di distribuzione nel sistema regionale, se non nazionale, e le rica-
dute che tutti questi aspetti hanno sulla sicurezza.

Non sembrano, invece, percorribili soluzioni che prevedono 1’affiancamen-
to di personale amministrativo a quello sanitario a supporto dello svolgimento
di mansioni non prettamente cliniche: se da un alto, infatti, tale figura ridur-
rebbe I’impegno dei professionisti in pratiche burocratiche, dall’altro potreb-
be in parte snaturare la pratica clinica che, tra le altre cose, prevede anche
I’impegno in adempimenti formali e amministrativi.

Nonostante emerga dalle interviste che, soprattutto tra il personale clinico,
molti di tali adempienti risultano faticosi e gravosi sul carico di lavoro clini-
co, si riconosce 1’importanza e il peso che una loro corretta applicazione hanno
in termini di sicurezza delle cure e prevenzione del rischio. Nel corso delle
interviste ¢ emersa, ad esempio, I’importanza riconosciuta all’uso del docu-
mento per il consenso informato, alla completezza della cartella clinica e della
documentazione sanitaria, ai fini della prevenzione dell’errata identificazione
di paziente/lato/procedura. Allo stesso modo, ¢ emersa la rilevanza attribuita
al sistema amministrativo di organizzazione del personale che garantirebbe un
corretto passaggio di consegne nel cambio turno o, ancora, agli strumenti per
la gestione delle scorte di farmaci e dispositivi medici dalla farmacia al repar-
to, che assicurerebbe 1’immediata disponibilita, in determinate situazioni criti-
che, di presidi salvavita. Si pensi, ad esempio, all’introduzione nei reparti del
cosiddetto “armadio farmaceutico intelligente”, che ha rappresentato una
modalita di implementazione dei livelli di sicurezza e di riduzione del livello
di stress a carico del clinico, riducendo i tempi per la gestione del farmaco e
consentendo una efficiente barriera all’errore.

I dati amministrativi sono poi una fonte di informazioni e di indicatori utili
ai fini della valutazione di qualita e sicurezza e per il monitoraggio delle azio-
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ni di miglioramento che vengono intraprese a seguito di eventi avversi. Nel
contesto di un piu ampio e globale approccio di risk management, le procedure
amministrative sembrano diventare essenziali per diffondere, in ambito azien-
dale e in modo trasversale tra tutti gli attori coinvolti, la cultura della sicurez-
za, contribuendo in modo decisivo a rafforzare le capacita di difesa del sistema,
attraverso la realizzazione di sistemi di barriera all’errore che, secondo opinio-
ni ormai consolidate, costituiscono 1’elemento chiave per garantire cure sicure.

28.8 Il sistema di risarcimento diretto del danno

Quali sono i vantaggi e gli svantaggi del passaggio al sistema di risarcimen-
to diretto del danno dal punto di vista della sicurezza? Ritiene che questa
nuova modalita di gestione dei sinistri abbia una qualche influenza sul livello
di responsabilizzazione degli operatori sanitari?

Tra le aziende intervistate, solo due su cinque hanno effettuato il passaggio al
sistema diretto di risarcimento del danno e con risultati e valutazioni di effica-
cia ed efficienza agli antipodi.

Emerge, infatti, che 1’esperienza del passaggio al sistema di risarcimento
diretto sia ancora di difficile valutazione in termini di impatto sulla responsabi-
lizzazione degli operatori e sulla sicurezza. Viene infatti sottolineato che i bene-
fici di tale trasformazione sono al momento riconducibili essenzialmente al
livello economico e, quindi, al risparmio in termini di premi assicurativi e di
bilancio aziendale e che potranno essere analizzati solo nel lungo periodo. In
questa esperienza non viene riconosciuto un impatto diretto sul livello di sicu-
rezza e, di conseguenza, risulta difficile prevedere ripercussioni positive ad esso
collegabili sul livello di responsabilizzazione del clinico. Molti clinici hanno
espresso il timore che la nuova modalita riversi sul singolo operatore coinvolto
nell’evento la completa responsabilita sia in termini di fatto compiuto che di
rivalsa economica. Al contrario, dall’altra esperienza emerge proprio 1’effetto
positivo che la gestione diretta dei sinistri sembra avere sul livello di responsa-
bilizzazione di strutture e operatori, stimolando la realizzazione in ambito azien-
dale di politiche di risk management centrate sull’analisi dei rischi, il monito-
raggio delle aree piu critiche e I’implementazione di misure di miglioramento.
Non di secondaria importanza ¢ poi il ruolo strategico che la nuova procedura
detiene ai fini del contenimento dei costi assicurativi e del numero dei sinistri.

In sintesi, i tempi non sono ancora maturi per trarre conclusioni, anche se
le potenzialita correlate alla gestione diretta del rischio sono evidenti.
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La gestione del risarcimento dei sinistri, 29
I'esperienza Toscana

Gian Aristide Norelli, Raffaella Giardiello

Per un’Azienda Sanitaria, la materia del risarcimento dei sinistri per reale o
presunta responsabilita del personale dipendente ¢ sottesa da un duplice ordi-
ne di sostanziali implicazioni: da un lato, I’aspetto che potrebbe definirsi
etico-deontologico e, dall’altro, quello amministrativo-economico.

Nei confronti del cittadino, queste istanze si caratterizzano per la necessi-
ta di rinsaldare il rapporto con 1’utenza, preservando una relazione che, nella
consapevolezza delle imperfezioni insite nel sistema sanitario, non dovrebbe
identificare nella struttura di diagnosi e cura una controparte rigidamente
insensibile a fronte di un disservizio o, addirittura, di un danno.

Il cittadino non dovrebbe quindi interagire in un contesto avverso, pill o
meno volontariamente orientato a resistere a riconoscimenti di responsabilita,
economicamente incline a non ammettere 1’obbligo di risarcire anche quando
palesemente dovuto, bensi in un ambito collaborativo, di cui 1’utente stesso ¢
parte integrante e in una cultura sanitaria consapevole delle difficolta e della
complessita dei servizi erogati, impegnata a promuovere la migliore assisten-
za e pronta, al contempo, a individuare per prima 1’eventuale errore, manife-
stando piena disponibilita a porvi rimedio.

Indubbiamente, cio impone la manifesta volonta a promuovere il risarci-
mento, se dovuto, in termini di equita e di giustizia, a fronte di un errore dia-
gnostico o terapeutico e, nel contempo, la necessita di provvedere al risarci-
mento nella formula meglio rispondente alla tutela dei diritti dell’assistito
senza, peraltro, venir meno all’obbligo di mantenersi garante di un’equa uti-

G. A. Norelli (B<)

Dipartimento di Anatomia, Istologia e Medicina Legale
Universita degli Studi di Firenze

e-mail: ganorelli@unifi.it

R. Giardiello
Affari Generali, AOU Careggi, Firenze
e-mail: giardiellor@aou-careggi.toscana.it

R.Tartaglia e A. Vannucci (a cura di), Prevenire gli eventi avversi nella pratica clinica, 327
DOI: 10.1007/978-88-470-5450-9_29, © Springer-Verlag Italia 2013



328 G. A.Norelli, R. Giardiello

lizzazione delle risorse pubbliche, pena rispondere agli organismi amministra-

tivi di controllo.

Tali convergenti intenzioni mal si conciliano con la logica assicurativa,
ispirata a esigenze di profitto, pur nel riconosciuto rispetto dell’equita risarci-
toria. Appare quindi evidente come ogni Azienda debba tenere conto, nei con-
fronti del rapporto con 'utenza, che ben difficilmente 1’assicurazione potra
essere parte attiva nella difesa degli interessi del cittadino.

Con altrettanta difficolta, 1’assicurazione stessa potra curare i tempi e le
modalita del risarcimento, avendo prioritariamente a cuore la soddisfazione
del danneggiato; il tutto nel sostanziale disinteresse del mercato assicurativo
verso la tutela della responsabilita civile per le Aziende Sanitarie, se non a
fronte di premi e franchigie molto onerose o fino ad arrivare a disertare le gare
di assegnazione dei contratti.

Contemporaneamente, 1’attenzione alla relazione cittadino/utente dei servi-
zi sanitari da parte delle regioni e delle Aziende Sanitarie si € rivolta sempre
di piu non solo al miglioramento delle dinamiche relazionali relative al rappor-
to di cura, ma si ¢ estesa a tutti gli aspetti dei rapporti con il Servizio Sanitario
Nazionale (SSN). Da qui la maggiore attenzione ai sistemi di prenotazione,
all’ideazione di siti internet facilmente accessibili da un utente medio, all’at-
tenta considerazione dei reclami, con la finalita ultima di migliorare la relazio-
ne con l’assistito/danneggiato proprio nel momento in cui, a seguito di un
evento spesso identificato come una insanabile e prevaricatoria ingiustizia, si
verifica I’insoddisfazione dell’utente e la rottura dei rapporti con le aziende.

Al fine di evitare o, comunque, mitigare il disaccordo, & necessario indivi-
duare misure o soluzioni che vadano nella direzione di perseguire un duplice
obiettivo:

- dimostrare la volonta di intervenire attraverso una rapida istruttoria per
chiarire eventuali responsabilita da parte dell’Azienda e 1’eventuale nesso
nella causazione del danno;

- ripristinare, altrettanto rapidamente, i contatti col paziente o con i suoi fami-
liari per comunicare 1’accoglimento delle richieste o illustrare i motivi della
reiezione, cercando nel contempo di ricostruire il rapporto di fiducia.

La ricerca delle relative soluzioni metodologiche non ¢ agevolata dalla pre-
senza delle Compagnie Assicurative, le quali impongono alle Aziende, per
contratto e a prescindere dalla franchigia, di non intrattenere rapporti diretti
con l'utente o con il suo legale, al fine di non ingenerare aspettative di conclu-
sioni favorevoli delle istruttorie. Cio, peraltro, non costituirebbe un vincolo
insormontabile, se non si constatasse la tendenza a dilazionare le procedure
definitorie, con ripercussioni negative sul recupero degli aspetti relazionali.

La dilazione temporale consolida, nel cittadino, il convincimento che da
parte dell’ Azienda/professionista vi sia una sostanziale noncuranza riguardo ai
fatti che lo avevano interessato, tanto che, attenuata la fase iniziale di ricerca
del “colpevole” e del desiderio che “qualcuno” si scusi per quanto avvenuto,
cresce la sensazione di aver sofferto un “sopruso”, concentrando particolar-
mente 1’attenzione sugli aspetti economici.
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E in questo ambito che si sono cercate soluzioni alternative, volte al recu-
pero dei conflitti e delle relazioni interrotte, pur in presenza di un contesto non
solo poco condiviso ma, per certi aspetti, conflittuale con gli interessi e le
dinamiche risarcitorie delle Compagnie Assicurative, non sempre inclini a rite-
nere che la transazione stragiudiziale debba rappresentare il percorso privile-
giato per la definizione del contenzioso, mantenendo come inevitabile e resi-
duale la via giudiziale.

Appare evidente come una logica di tipo “assicurativo” non possa privile-
giare una costante attenzione agli aspetti relazionali con gli utenti, dal momen-
to che le Compagnie rispondono, a termini di contratto, del trasferimento del
rischio per responsabilita civile verso terzi e, solo marginalmente, della cura
dei rapporti intersoggettivi che hanno, invece, un ruolo strategico per le
Aziende Sanitarie.

In varie regioni, numerose sono state le iniziative intraprese dalle Aziende
Sanitarie per sopperire a tali criticita: alcune si sono limitate all’ambito della
soluzione dei conflitti relazionali; in altri casi, come in Toscana, oltre a ricer-
care la migliore definizione nell’ambito della ricostruzione/mantenimento del
rapporto con 1’utenza, si ¢ giunti a sperimentare soluzioni che comprendesse-
ro anche il ristoro economico, contrattando margini di autonomia e di budget
nei confronti delle Compagnie Assicuratrici.

Tale ultima soluzione € stata avviata alla fine del 2008, con I’attivazione in
via sperimentale di un servizio di conciliazione in due Aziende pilota aventi
caratteristiche molto diverse: 1’Azienda Ospedaliero-Universitaria Careggi
(AOUQC) di Firenze e 1’Azienda Unita Sanitaria Locale di Livorno [2].

A Careggi la sperimentazione, ancorché limitata ai soli sinistri di valore
economico basso, ha mostrato un avvio promettente, con margini di crescita
legati alla messa a regime dell’organizzazione e a un’adeguata comunicazione
e diffusione della conoscenza dell’istituto. Quasi contemporaneamente, da
parte della Compagnia Assicurativa ¢ stata comunicata la disdetta del contrat-
to motivata, tra 1’altro, anche dall’avvio della sperimentazione dell’istituto
conciliativo.

Agli inizi del 2009, pertanto, I’AOUC, per far fronte alla suddetta disdetta
assicurativa e alla conseguente mancata partecipazione alla gara per condizio-
ni di polizza analoghe alle precedenti, ha optato per un’assunzione diretta del
rischio fino alla soglia di 100.000,00 €, stipulando un contratto assicurativo
valido solo per i sinistri eccedenti tale soglial. Tale modello gestionale, tenu-
to conto del fatto che la maggior parte dei sinistri era da ricomprendere in fran-
chigia, era sostanzialmente strutturato come se gia si trattasse di una sorta di
risarcimento diretto. Fin da subito 1’organizzazione ¢ stata caratterizzata da
una forte motivazione a definire in tempi rapidi le istruttorie e a comunicare
all’utente e all’eventuale legale la presa in carico “diretta” del sinistro entro
dieci giorni dal ricevimento della richiesta.

'l numero di tali sinistri secondo le previsioni, successivamente confermate, non superava il 10%
dei sinistri nell’ambito temporale annuale di riferimento.
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Tabella 29.1 Numero cause civili e penali presso I’AOUC, periodo 2008-2012

Anno Procedimenti civili Procedimenti penali
2008 39 12

2009 19 15

2010 6 6

2011 8 7

Al31/08/2012 1 7

Sono stati migliorati tutti gli aspetti relazionali, ponendo la massima atten-
zione al dialogo tra il paziente e il proprio legale, e il personale dell’Azienda
direttamente coinvolto nell’istruttoria e nella definizione della vertenza (medi-
ci legali, amministrativi e professionisti sanitari).

Grazie all’attuazione di una modalitd comunicativa fortemente “sburocra-
tizzata”, che ha portato a farsi carico degli aspetti relazionali e conflittuali
spesso alla base delle richieste risarcitorie, si ¢ riusciti in molti casi a riporta-
re su livelli di dialogo situazioni altrimenti assai difficili da gestire e gravide
di imprevedibili conseguenze. Un primo ed evidente risultato di tali attenzio-
ni si € concretizzato in un crollo verticale del contenzioso sia in sede civile che
penale, come emerge dalla Tabella 29.1.

La dinamicita, flessibilita e quotidiana attivazione dei rapporti con gli
utenti, caratteristica di tale innovativa gestione, ha portato a un ricorso margi-
nale dell’istituto della conciliazione precedentemente sperimentato che, al
contrario, prevedeva I’intervento “forte” e “centrale” di un soggetto estraneo e
terzo (il conciliatore) rispetto all’Azienda e presupponeva l’adeguamento a
una procedura e a un iter prestabiliti.

Di fatto, pur sussistendo ancora il rapporto con la Compagnia Assicurativa,
con ambiti ben delineati da procedure e margini condivisi, ci si € trovati a ope-
rare con modalita organizzative agili e snelle rispondenti alle esigenze di cele-
rita sopradescritta, portando coloro che gestivano I’istruttoria a operare, in
sostanza, una “conciliazione” con I’utente/legale, ispirata ai presupposti prati-
ci della transazione economica stragiudiziale.

A seguito della valutazione positiva della sperimentazione attuata
nell’ Azienda Ospedaliero-Universitaria di Careggi e in altre aziende toscane e
di varie considerazioni economiche e di gestione del rischio clinico, la
Regione Toscana ha disposto dal 1 gennaio 2010 che tutte le aziende sanitarie
assumessero direttamente a proprio carico il rischio derivante da responsabili-
ta civile terzi (RCT/RCO) sulla base di un modello stabilito dalla direttiva
della Giunta Regionale Toscana regionale [3].

In ciascuna Azienda si ¢ costituito un organismo deputato all’istruttoria e alla
valutazione dei sinistri, definito Comitato Gestione Sinistri (CGS), al cui inter-
no sono rappresentate tutte le professionalita coinvolte nella trattazione del caso
(Medicina Legale, Affari Generali/Legali, Direzione Sanitaria/Rischio Clinico,
Ufficio Relazioni con il Pubblico, ecc.).
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Una piu recente direttiva [4] ha inoltre definito ulteriormente le procedure
da seguire nella gestione delle pratiche di risarcimento e ha inoltre costituito
un comitato regionale per la valutazione dei risarcimenti di rilevante entita,
con funzioni consultive per le aziende sanitarie.

L’elemento “conciliativo” rappresenta, come piu volte emerso, 1’aspetto
essenziale che ogni membro del CGS, ciascuno per la rispettiva competenza, ¢
tenuto a perseguire nell’ambito dell’istruttoria, anticipando di fatto con cio lo
spirito successivamente introdotto dalla mediazione/conciliazione obbligatoria
e pregiudiziale all’instaurarsi di un eventuale contenzioso giudiziale?.

29.1 Il modello aziendale per la gestione diretta dei
risarcimenti, I'esperienza dell’Azienda
Ospedaliero-Universitaria di Careggi

Gli step affrontati per giungere a una completa organizzazione del sistema
sono stati molteplici e complessi: prima di tutto, si € curata una completa e
capillare informazione ai dipendenti e alle organizzazioni sindacali (OO.SS.)
sul tema delle novita organizzative e sul ruolo nuovo che sarebbe stato svolto
dall’ Azienda sia nei confronti dei cittadini che nei confronti dei professionisti.

Il consenso dei professionisti e delle OO.SS. ¢ stato unanime e, perlomeno
all’inizio, fondato sulla fiducia professionale e personale nei confronti dei com-
ponenti del team aziendale, nonostante i paventati pericoli che sarebbero deri-
vati dall’assenza di polizze assicurative a loro tutela. Per tutti i direttori di strut-
tura ¢ stato realizzato un corso di formazione per illustrare gli aspetti giuridici
della responsabilita sia penale che civile, la diversa valutazione del nesso di
causalita nelle due fattispecie, I’importanza della corretta tenuta della docu-
mentazione sanitaria e la corretta gestione del rapporto di informazione e con-
senso, elementi questi ultimi che tante volte inducono ad accogliere richieste di
risarcimento, anche in presenza di dubbi sull’attribuzione di responsabilita’.

Molto si ¢ inteso insistere anche sui rapporti intercorrenti fra 1’individua-
zione delle eventuali responsabilita del singolo professionista, all’interno della
piu generale responsabilita civile dell’Azienda, sia in riferimento alle previ-
sioni di cui all’accordo collettivo dei dipendenti aziendali, sia avendo a mente
la possibilita dell’intervento della Corte dei Conti a tutela di un’eventuale ipo-
tesi di danno erariale.

Un forte e positivo impatto ha avuto la soluzione organizzativa adottata di
non richiedere pil la “relazione sui fatti” ai professionisti direttamente coin-
volti nelle vertenze: ¢ la struttura di Medicina Legale, infatti, in un ruolo del

2 D.Lgs. n. 28 del 04 marzo 2010.
3 La carenza documentale, in caso di giudizio, conduce quasi inevitabilmente alla soccombenza
dell’ Azienda.
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tutto nuovo, che si occupa della ricostruzione istruttoria dell’accaduto, trami-
te il dialogo con i professionisti e I’esame integrale della documentazione,
redigendo successivamente una relazione in cui si argomenta circa 1’interpre-
tazione delle condotte dei sanitari e I’eventuale valutazione del danno.

Tale innovazione ha contribuito al cambiamento del rapporto tra 1’Azienda
e 1 propri dipendenti, dal momento che i professionisti non si sentono piu
“inquisiti”, ma parte attiva di un team che ricerca la soluzione pill equa e con-
divisa, comunque frutto di un rapporto diretto con coloro che sono chiamati a
“prendere in carico” il sinistro. Tuttavia, gli aspetti di miglioramento dotati di
maggiore e pill rilevante impatto sono stati indubbiamente quelli riguardanti le
azioni intraprese per ripristinare il rapporto di fiducia con i cittadini.

In tale ambito, un ruolo decisivo gioca 1’attenzione e I’impegno del team
aziendale nel definire in tempi rapidi I’istruttoria: infatti, come gia preceden-
temente sottolineato, un’azione celere ¢ 1’elemento decisivo per ricreare e rin-
saldare un rapporto tra il paziente/danneggiato e 1’Azienda.

Un ulteriore elemento vincente del modello organizzativo, attuato in casi
particolarmente complessi, ¢ I’effettuazione, congiuntamente con la Medicina
Legale, di incontri collegiali con i rappresentanti della parte lesa: tale soluzio-
ne viene fortemente apprezzata dal danneggiato quando, oltre al risarcimento
economico, nell’ammettere responsabilita o carenze organizzative, si comuni-
ca il rammarico dell’Azienda per 1’accaduto.

Anche in caso di reiezione si ha la massima cura nel fornire puntuali moti-
vazioni sul piano tecnico e scientifico: infatti, pur essendo molto piu difficile
relazionarsi con la parte danneggiata, i tentativi e gli sforzi per far compren-
dere le motivazioni della decisione sono fondamentali sia per cercare di ripri-
stinare un rapporto di fiducia che nell’ottica di “scoraggiare” un successivo
iter giudiziario.

Per casi in cui si siano riscontrate problematiche importanti da un punto di
vista relazionale, dopo la chiusura della vertenza e la liquidazione del sinistro,
si propongono alla parte danneggiata incontri con la Direzione, soprattutto
quella Sanitaria, per esprimere ai massimi livelli la presenza e la partecipazio-
ne dell’Azienda.

Come gia in parte emerso, la sostanziale differenza rispetto alla tradiziona-
le gestione assicurativa si riscontra nella particolare attenzione dedicata agli
aspetti relazionali interni ed esterni e allo studio e 1’attuazione delle azioni di
miglioramento, pur a fronte di un iter burocratico simile a quello degli uffici
di liquidazione delle Compagnie.

La richiesta di risarcimento, ricevuta dall’Unita Operativa (UO) Affari
Generali, viene posta all’ordine del giorno del successivo incontro del CGS, in
genere ogni lunedi. Gia durante la prima riunione viene effettuata una prelimi-
nare disamina del caso necessaria alla valutazione dell’importo da porre a
riserva per I’eventuale successiva definizione economica e viene deciso se
chiamare a visita 1’assistito, senza che cio debba essere inteso come ammissio-
ne di responsabilita; a seconda del tipo di sinistro, si richiede inoltre ulteriore
documentazione e si coinvolgono le strutture interessate, ad esempio il
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Dipartimento Tecnico, in caso di cadute accidentali all’esterno delle strutture
di degenza.

Entro i 10 giorni successivi al ricevimento della richiesta, I’'UO Affari
Generali comunica formalmente al paziente/legale la presa in carico del sini-
stro da parte del CGS in “gestione diretta”, mentre parallelamente la Medicina
Legale acquisisce ed esamina la documentazione sanitaria.

Conclusa la prima fase istruttoria, si procede, durante la prima riunione
utile del CGS, a una prima condivisione di quanto emerso e si decidono le
modalita di prosecuzione dell’iter: in questa sede, la Medicina Legale illustra
la relazione redatta dopo aver sentito i professionisti coinvolti nell’evento e
aver acquisito eventuali ulteriori pareri specialistici. Di fatto, non si tratta di
una mera trasmissione di atti tra i diversi componenti il CGS (Affari
Generali/Medicina Legale), ma in realta viene effettuata una vera e propria
valutazione congiunta su tutti gli elementi emersi nel corso dell’istruttoria per
pervenire a una decisione condivisa circa I’accoglimento o meno della richie-
sta di risarcimento, esaminando insieme le considerazioni medico-legali e
quelle giuridiche.

In caso di accoglimento della richiesta risarcitoria, I’'UO Affari Generali
procede alla quantificazione economica del danno non patrimoniale*, sulla
scorta della valutazione della Medicina Legale, nonché di quello patrimoniale,
sulla scorta della documentazione prodotta da controparte; successivamente,
effettua la trattativa con il paziente/legale, sempre di concerto e con il suppor-
to dell’UO di Medicina Legale.

In caso di reiezione, I’'UO Affari Generali, acquisita la relazione medico-lega-
le e, eventualmente, incontrata la parte ricorrente per motivare la decisione, adot-
ta il provvedimento di presa d’atto del Direttore Generale e poi, a esecutivita
avvenuta, comunica gli esiti all’utente o al legale (di norma con un colloquio tele-
fonico vengono anticipati i motivi di fatto e di diritto posti a fondamento della
reiezione, dopodiché segue la trasmissione rituale del provvedimento).

Il componente della Direzione Sanitaria all’interno del CGS, oltre a parte-
cipare per le proprie competenze alla fase istruttoria, comunica al
Responsabile Sanitario del dipartimento interessato le decisioni assunte e pro-
pone ai vertici sanitari aziendali le azioni di miglioramento da apportare anche
in termini di gestione del rischio clinico, condividendole eventualmente anche
con gli altri dipartimenti sanitari.

La Regione Toscana ha adottato direttive precise [3, 4], statuendo che la
definizione dei sinistri debba ottenersi entro 6 mesi (massimo 1 anno per i casi
piu complessi) e che il prolungamento di tali termini deve essere motivato spe-
cificatamente dall’Azienda’. La costituzione di coordinamenti tra aziende

4 Vengono utilizzate le Tabelle del Tribunale di Milano, in ossequio alle sentenze della Cass. Civ.
Sez. IlI n. 6754 e 12408, entrambe del 2011.

5 In proposito, giova sottolineare come il superamento di detti termini & risultato, sino ad oggi,
sempre motivabile sulla base di ritardi di guarigione o difficolta ad acquisire la necessaria
documentazione sanitaria dalla controparte.
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Tabella 29.2 Situazione al 31 dicembre 2008 per le richieste di risarcimento dal 2006 al 31
dicembre 2008

Anno di denuncia Numero sinistri N. sinistri liquidati Di cui passati in
e importo totale contenzioso
2006 214 22 56
€ 93.745,76
2007 202 35 27

€ 2.669.495.25
2008 180 6 10

€ 541421

Tabella 29.3 Situazione al 31 agosto 2012 per le richieste di risarcimento dal 2006 al 31 dicem-
bre 2008

Anno di denuncia Numero sinistri N. sinistri liquidati Di cui passati in
e importo totale contenzioso
2006 214 77 77

€ 1.267.30701
2007 202 80 66

€ 6.505.903.85
2008 180 74 54

€4.21299324

sanitarie di una determinata area territoriale e di un comitato regionale per la
gestione dei sinistri dovrebbero assicurare 1’approfondimento e 1’analisi dei
casi piu complessi.

Al fine di considerare in termini statistici il risultato dell’esperienza, ven-
gono di seguito forniti i dati relativi all’attivita svolta dal 14/2/2009 al
31/8/2012 dal CGS di Careggi nell’ambito della gestione diretta:

- 167 riunioni CGS;

- 717 richieste di risarcimento esaminate (di cui 35 procedimenti penali e 34
procedimenti civili);

- 412 sinistri definiti (di cui 224 con accoglimento e 188 con reiezione della
richiesta);

- 22 sinistri gestiti sopra franchigia con la Compagnia Assicurativa (anno

2009) di cui 6 gia definiti;

- € 8.879.929,90 importo complessivo liquidato.

I dati presenti in Tabella 29.2, relativi al triennio precedente tale gestione,

con una situazione fotografata alla data del 31/12/2008, consentono una prima
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significativa valutazione riguardo all’opportunita per le Aziende di gestire
autonomamente il contenzioso sanitario, confermando, meglio di qualsiasi
commento, quanto finora detto circa le differenza fra il regime assicurativo e
quello di gestione diretta del sinistro. Per correttezza e completezza espositi-
va, si riportano in Tabella 29.3 i dati delle liquidazioni della medesima gestio-
ne assicurativa fotografati al 31/08/2012. I risultati ottenuti dall’Azienda
Ospedaliero-Universitaria di Careggi si stanno progressivamente raggiungen-
do anche in altre Aziende sanitarie toscane. I dati economici sembrano essere
incoraggianti rispetto all’estensione di questo modello gestionale. Uno speci-
fico indicatore ¢ stato messo a punto per valutare il livello di efficienza del-
I’attivita aziendale (numero di sinistri liquidati o chiusi/numero totale delle
richieste di risarcimento).

29.2 Conclusioni

Si puo affermare che molti dei presupposti e degli scopi che la gestione diret-
ta si era prefissata sembrano risultare ben conseguibili, anche se ¢ opportuno
tenere conto che si tratta di un arco temporale ancora breve per esprimere giu-
dizi definitivi e deve essere considerata 1’estrema variabilita all’interno del
territorio nazionale del numero e della tipologia dei sinistri che possono inte-
ressare un’azienda sanitaria.

In particolare, cresce la soddisfazione dell’utenza quanto a tempi di inter-
vento e di gestione dell’istruttoria.

Di particolare importanza ¢ la stretta connessione fra la gestione del sini-
stro e la sua considerazione come elemento essenziale di conoscenza per la
gestione del rischio clinico. I sinistri sono la migliore fonte di conoscenza
degli elementi che ne hanno determinato la ricorrenza e, pertanto, delle moda-
lita di condotta e di intervento utili a prevenire gli aventi avversi.
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