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Sommario

In questo lavoro di tesi, si trattera delle problematiche inerenti 1’analisi dei rischi nelle
strutture Sanitarie, focalizzando 1’attenzione sulle politiche di gestione del rischio, volte
sia alla prevenzione degli errori evitabili che al contenimento dei loro effetti dannosi e,

quindi in ultima analisi, alla garanzia della sicurezza dei pazienti.

Prendendo spunto dalla situazione di una specifica struttura Sanitaria ( I’Istituto
Neurologico “Carlo Besta”), vengono individuati i fattori generali di rischio in ospedale
e all’interno del percorso che accompagna il paziente dall’accettazione
all’identificazione. Un caso particolare € il blocco operatorio, che si contraddistingue
per la complessita di tutte le procedure chirurgiche, anche quelle pit semplici: numero
di persone e professionalita coinvolte, condizioni acute dei pazienti, quantita di
informazioni richieste, urgenza con cui i processi devono essere eseguiti, elevato livello
tecnologico, molteplicita di punti critici del processo che possono provocare gravi danni
ai pazienti (dalla identificazione del paziente alla correttezza del sito chirurgico, alla
appropriata sterilizzazione dello strumentario, all’induzione dell’anestesia, ecc.).
Assumono importanza i processi di comunicazione all’interno dell’équipe operatoria; il
chirurgo, I’anestesista e I’infermiere non lavorano isolatamente 1’uno dall’altro ma
devono assicurare un clima di collaborazione, indispensabile per prevenire incidenti
peri-operatori e per la buona riuscita dell’intervento. Per questo motivo, nell’ottica del
miglioramento qualita dell’assistenza, € necessario che le politiche per la sicurezza dei
pazienti delle Direzioni Aziendali prevedano anche la formalizzazione degli adeguati
percorsi formativi e di addestramento per i professionisti inseriti nelle attivita di sala

operatoria.

La gestione dei sistemi sanitari vede oggi il miglioramento della qualita e della
sicurezza della erogazione delle prestazioni previste dai livelli essenziali di assistenza
quale elemento fondante nella prospettiva del governo clinico integrato, che identifica
un approccio globale alla gestione dei servizi sanitari, ponendo al centro i bisogni delle
persone, nell’ambito di politiche di programmazione e gestione dei servizi basate su

scelte cliniche che valorizzino il ruolo e la responsabilita dei medici e degli altri



operatori sanitari. La chirurgia per volumi di attivita e per complessita intrinseca di tutte
le procedure ad essa correlate, richiede azioni e comportamenti pianificati e condivisi,
finalizzati a prevenire 1’occorrenza di incidenti perioperatori e la buona riuscita degli
interventi. In tal senso é fondamentale sviluppare ed attuare una appropriata strategia di
formazione rivolta a tutti gli operatori coinvolti nelle attivita di chirurgia con 1’obiettivo
di accrescere sia le abilita tecniche che quelle cognitivo comportamentali. A questo
proposito si parlera delle raccomandazioni e della checklist elaborate
dall’Organizzazione Mondiale della Sanita nell’ambito del programma “Safe Surgery

Saves Life” e adattate al contesto nazionale.

Abstract

In this thesis, we will discuss issues related to risk analysis in health care facilities,
focusing on risk management policies, aimed at the prevention of avoidable error is that
the containment of their harmful effects, and thus in the final analysis, to guarantee
patient safety. Taking a cue from the situation of a specific health facility ( the
Neurological Institute “Carlo Besta” of Milan), identifies the general risk factors in the
hospital and into the path of acceptance accompanying the patient identification; a
special case the surgical unit, which is characterized by the complexity of all surgical
procedures, even the most simple: the number of people and professionals involved,
acute conditions of patients, amount of information required, the urgency with which
the processes must be performed, the “high level of technology, the multiplicity of
critical points of the process that can cause seriou harm to patients (from patient
identification to correct surgical site, the proper sterilization of instruments, induction of
anesthesia, etc..). Become important processes of comunication within the operating
team, the surgeon, anesthesiologist and nurses do not work in isolation from each other
but must ensure a climate of collaboration, essential to prevent accidents and
perioperative the success of the intervention. For this reason, the perspective of
improving quality of care, it is necessary for patient safety policies of the Executive
Board would also include the formalization of adequate training for professionals and

training activities included in the operation room. The management of health systems



today sees the improvement of the quality and safety of the delivery of the benefits
provided by basic levels of care as a basic element in integrated clinical governance
perspctive, which identifies a comprehensive approach to management of health
services, focusing on the needs people, in planning policies and management of clinical
services based on choices that enhance the role and responsibility of physicians and
other health professionals. Surgery for volumes of business and the inherent complexity
of all procedures related to it, requires planned and shared actions and behaviors, aimed
at preventing the occurrence of dangerous accidents operators and the success of the
interventions. In this sense, it is essential to develop and implement an appropriate
training strategy aimed at all those involved in activities with the goal of surgery is to
increase the technical skills that cognitive behavioral ones. In this regard, will discuss
recommendations and checklists developed by the World Health Organization under the

“Safe Surgery Saves Life” and adapted to national context.



Introduzione

Questo lavoro é stato condotto in stretta collaborazione con la Fondazione I.R.C.C.S.
Istituto Neurologico “Carlo Besta”, avvalendosi dell’esperienza consolidata del Sig.
Elio D’Onofrio, collaboratore tecnico professionale all’interno della Fondazione, che si
occupa della gestione del rischio clinico per la salvaguardia della sicurezza dei pazienti.
Per una piu approfondita analisi della gestione del rischio in sala operatoria e in terapia
intensiva, si é fatto riferimento alla Dott.ssa Grechi, responsabile di un progetto
chiamato “Progetto pilota ISOB” (INpatient Safety On Board), che la Fondazione ha
avviato in stretta sinergia con DigiSky (societa che si propone al mercato dei velivoli
leggeri come societa con competenze interdisciplinari in grado di gestire 1’intero
processo industriale) ed il centro studi Aviation Lab, il quale propone di applicare la
gestione della sicurezza usata in aviazione, in ambito clinico; entrambi i settori infatti,
sono caratterizzati da attivita tipiche delle organizzazioni produttive complesse che
operano nella gestione del rischio e che hanno la necessita di confrontarsi,
quotidianamente, con dinamiche umane, organizzative, procedurali, e tecnologiche non
sempre facilmente armonizzabili nella gestione e nella evoluzione dei relativi processi.
Sul piano internazionale sia il sistema Aviazione sia il sistema Medico sanitario hanno,
nel tempo, registrato la necessita di dotarsi di strategie, strumenti e metodologie volte,
in primo luogo, ad anticipare le criticita sistemiche prima che le stesse possano

degenerare e materializzarsi in eventi pregiudizievoli.

I sistema sanitario pero, & un sistema complesso in cui interagiscono molteplici fattori,
eterogenei e dinamici, tra cui si citano le pluralita delle prestazioni sanitarie, delle
competenze specialistiche e dei ruoli professionali, tecnico-sanitari ed economico
amministrativi e 1’eterogeneita dei processi e dei risultati da conseguire. Tutti gli
elementi del sistema devono integrarsi e coordinarsi, per rispondere ai bisogni
assistenziali del paziente ed assicurargli la miglior cura possibile. Come in altri sistemi
complessi, quali I’aviazione, le centrali nucleari o i sistemi di difesa militare, anche in
ambito sanitario possono verificarsi incidenti ed errori. Per molti anni si € tentato di
trasferire in sanita le procedure di sicurezza progettate per gli altri settori, ma al

contrario di essi, caratterizzati da un impronta prevalentemente “meccanicistica”, in



quello sanitario prevale il “fattore umano”, nel contempo risorsa e criticita. Infatti, se da
una parte I’adattabilita dei comportamenti e la dinamicita delle relazioni interpersonali
sono prerogative fondamentali delle risorse umane all’interno del sistema, esse
costituiscono, allo stesso tempo, un fattore critico, perché le dinamiche di lavoro sono
complesse, la “performance” individuale variabile e, soprattutto, i risultati dei processi

non sempre sono prevedibili e riproducibili.

Inoltre mentre la legislazione per tutelare la sicurezza degli operatori sanitari &€ molto
ricca e risale a decenni fa, quella relativa alla sicurezza dei pazienti in Italia & ancora
poco configurata. Da pochi anni sulla spinta di una maggiore disponibilita di
informazione, della maggiore coscienza dei propri diritti da parte dei cittadini, della
paura di sanzioni per gli operatori, dell’aumento dei costi assicurativi e del numero
crescente di morti e danneggiati dalla sanita, il problema sembra essere finalmente

all’ordine del giorno.



La Fondazione “Carlo Besta”

L’Istituto Nazionale Neurologico “Carlo Besta” ¢ un centro leader nelle neuroscienze,
riconosciuto a livello internazionale, e fa parte della rete H.P.H. (Health Promoting
Hospital), un progetto dell’Organizzazione Mondiale della Sanita finalizzato alla
promozione della salute.

Le aree di specialita dell’Istituto includono: 1 disturbi neurologici dell’adulto e del
bambino, le patologie chirurgiche ed oncologiche, le malattie croniche e rare. L’Istituto
dispone, inoltre, di centri ultraspecialistici per il trattamento di disturbi neurologici
specifici. La missione dell’Istituto “C. Besta” ¢ di fornire agli assistiti servizi diagnostici
e terapeutici estremamente avanzati e di altissima qualita. La filosofia dell’Istituto porta
ad una sinergia tra ricerca scientifica e attivita di ricovero e cura che da origine ad un
continuo miglioramento dell’efficacia terapeutica. L’Istituto Nazionale Neurologico
“Carlo Besta” ¢ un centro di eccellenza nelle neuroscienze e vanta un’indiscussa
leadership nella diagnosi e nella terapia neurologica. L’Istituto ¢ al servizio dei pazienti

e delle loro famiglie nel pieno rispetto dei principi etici.

Storia dell’istituto

Alla fine della Prima Guerra Mondiale, il Dr. Carlo Besta intui I’importanza di
ricoverare e curare migliaia di reduci “feriti cerebrali di guerra” per acquisire,
contemporaneamente, una competenza specifica volta a migliorare le conoscenze

mediche nel campo delle “malattie nervose e mentali”.



Carlo Besta inizio la sua carriera come medico condotto in Valtellina, poi prosegui gli
studi a Pavia, dove divenne allievo di Camillo Golgi, Premio Nobel per la medicina nel
1906. Dopo aver condotto studi e ricerche a Venezia, Padova e Messina, arrivo infine a
Milano come professore di Clinica Neurologica. La sua vasta esperienza di
sperimentatore clinico e di laboratorio e i suoi studi dedicati alla neuroanatomia e alla
fisiopatologia neurologica contribuirono sensibilmente all’accrescimento del patrimonio
internazionale della neurologia. Carlo Besta e stato il primo medico in Italia a
comprendere 1I’importanza della creazione di un centro clinico specialistico interamente
dedicato alle neuroscienze. Nel 1918 fondo a Milano un istituto clinico che porta il suo
nome. Nel 1978 I’Istituto Nazionale Neurologico “Carlo Besta” ottenne il
riconoscimento di Istituto di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico (IRCCS). Nel
2008 ci sara il trasferimento definitivo dell’Istituto nel nuovo polo clinico, sede a
Milano, nel quartiere Bicocca. Consentira di sviluppare e integrare al massimo la ricerca
scientifica e le attivita di ricovero e cura, grazie a strutture tecnologicamente avanzate e
qualitativamente all’avanguardia, mantenendo sempre il paziente al centro

dell’organizzazione ospedaliera.
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Capitolo 1: Il rischio in ospedale

1.1 H rischio clinico

Attualmente il tema del rischio clinico si pone come argomento di rilevante severita che
interessa vari settori della sanita ed ha un forte impatto sociale. Pertanto é indispensabile
conoscere ed analizzare quest’aspetto dell’assistenza sanitaria, che si colloca nel tema
piu generale della Qualita e della valutazione dell’outcome. Nell’ambito dei programmi
attuati dal Ministero della Salute in tema di Qualita dei servizi sanitari, & stata istituita
presso la Direzione Generale della Programmazione Sanitaria, del Livelli essenziali di
Assistenza e dei principi etici di sistema, la Commissione Tecnica sul Rischio Clinico
(DM 5 Marzo 2003), avente come finalita lo studio della prevalenza e delle cause del
rischio clinico, la formulazione di indicazioni generali e I’individuazione di tecniche per
la riduzione e gestione del problema. La Commissione ha elaborato il documento “Risk
Management in Sanita. Il problema degli errori”, che partendo dall’analisi approfondita
del tema del rischio clinico, fornisce una raccolta di riflessioni e raccomandazioni utili
agli operatori che lavorano in ambiente sanitario. Il Risk Management in sanita
rappresenta 1’insieme di varie azioni complesse messe in atto per migliorare la qualita
delle prestazioni sanitarie e garantire la sicurezza del paziente, sicurezza basata
sull’apprendere dall’errore. Dobbiamo, infatti, considerare 1’errore, componente
ineliminabile della realta come fonte di conoscenza e miglioramento per evitare il
ripetersi delle circostanze che hanno portato 1’individuo a sbagliare e mettere in atto
iniziative, a vari livelli istituzionali garanti dell’assistenza sanitaria (Aziende sanitarie,
Regioni, Ministero della Salute), che riducano 1’incidenza di errori. Il Risk
management, perché sia efficace, deve interessare tutte le aree in cui l'errore si pud
manifestare durante il processo clinico assistenziale del paziente: solo una gestione
integrata del rischio puo portare a cambiamenti nella pratica clinica, promuovere la
crescita di una cultura della salute piu attenta e vicina al paziente ed agli operatori,

contribuire indirettamente ad una diminuzione dei costi delle prestazioni ed, infine,
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favorire la destinazione di risorse su interventi tesi a sviluppare organizzazioni e

strutture sanitarie sicure ed efficienti.

1.2 Definizione di rischio clinico

Il rischio clinico e la probabilita che un paziente sia vittima di un evento avverso, cioe
subisca un qualsiasi “danno o disagio imputabile, anche se in modo involontario, alle
cure mediche prestate durante il periodo di degenza, un peggioramento delle condizioni
di salute o la morte” (Kohn, Institute of Medicine 1999). Il rischio clinico puo essere
arginato attraverso iniziative di Risk management messe in atto a livello di singola
struttura sanitaria, a livello aziendale, regionale, nazionale. Queste iniziative devono
prevedere strategie di lavoro che includano la partecipazione di numerose figure che
lavorano in ambito sanitario. Un attivita di Risk Management efficace si sviluppa in piu
fasi: conoscenza ed analisi dell’errore (sistemi i report, revisione delle cartelle, utilizzo
degli indicatori) individuazione e correzione delle cause (Root Cause Analisys), analisi
di processo, Failure Mode and Effect Analisys (FMEA), monitoraggio delle misure
messe in atto per la prevenzione dell’errore, implementazione e sostegno attivo delle
soluzioni proposte. Inoltre, il programma di Risk management deve essere articolato e
comprendere tutte le aree in cui I’errore si pud manifestare nell’interezza del processo
clinico assistenziale del paziente. Esistono due possibilita per approcciarsi al problema
degli eventi avversi in sanita. La prima si focalizza sul comportamento umano come
fonte di errore attribuendo 1’incidente ad un comportamento aberrante. Il rimedio ¢
quindi costituito dalla riduzione della variabilita inappropriata del comportamento
umano. Lo sforzo di prevenzione dell’errore si concentra sul miglioramento della
conoscenza e della formazione individuale. La seconda possibilita di approccio si
focalizza sulle condizioni nelle quali accade I’errore, che ¢ visto come il risultato di un
fallimento del sistema, inteso come insieme di elementi umani, tecnologici e relazionali,
fortemente interconnessi, interattivi e finalizzati ad un obiettivo comune. 1l rimedio €
indirizzato verso i problemi nascosti e profondi ed ad una rimodellizzazione dei
processi. A quest’ultimo approccio dovrebbe tendere un sistema che voglia ridurre

I’incidenza degli eventi avversi. La sua applicazione in campo sanitario richiede un
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fondamentale cambio di paradigma: considerare 1’errore come fonte di apprendimento
per evitare il ripetersi delle circostanze che hanno portato a shagliare. Promuovere la
cultura dell’imparare dall’errore e non nasconderlo € una strategia vincente e appagante,

come dimostrano esperienze gia maturate in altri contesti.

1.3 Analisi e classificazione degli errori

Nell’ambito delle teoria che si sono sviluppate per lo studio dell’errore in medicina,
quella dell’errore umano propone una classificazione del comportamento dell’uomo in

tre diverse tipologie (Rasmussen, 1987):

- Skill-based behaviour: sono comportamenti automatici ad una data situazione.

All’individuo si propone uno stimolo cui reagisce meccanicamente senza porsi
problemi di interpretazione della situazione stessa. Tale abilita si sviluppa dopo
che lo stimolo si e ripetuto per piu volte, sempre allo stesso modo. E’ un tipo di

comportamento riscontrabile nelle situazioni di routine.

- Ruled-based behaviour: si mettono in atto dei comportamenti, prescritti da regole,

che sono state definite in quanto ritenute piu idonee da applicare in una particolare
circostanza. Il problema che si pone all’individuo ¢ di identificare la giusta norma

per ogni specifica situazione attenendosi ad un modello mentale di tipo causale.

- Knowledge-based behaviour: si tratta di comportamenti messi in atto quando ci si

trova davanti a una situazione sconosciuta e si deve attuare un piano per superarla.
E’ la situazione che richiede il maggior impiego di conoscenza e 1’attivazione di
una serie di processi mentali che dai simboli porteranno all’elaborazione di un

piano per raggiungere degli obiettivi.

I tre tipi di comportamento si acquisiscono in sequenza: non esistono comportamenti
skill-based innati, ma questi derivano dalla pratica in situazioni che all’inizio
richiedevano impiego della conoscenza e capacita di risolvere problemi. Quindi, ogni
comportamento basato sulla pratica, é stato, prima di diventare automatico, di tipo

ruled-based e prima ancora knowledge-based. L’errore puo nascere ad ogni livello di



comportamento, ma diverse sono le cause: I’interpretazione errata dello stimolo a livello
skill-based, scelta di una norma non adeguata per comportamenti ruled-based,
pianificazione di una strategia non adatta a raggiungere gli obiettivi specifici della

situazione a livello knowledge-based.

Sulla base del modello proposto da Rasmussen (1987), James Reason distingue tra
errori di esecuzione e tra azioni compiute secondo le intenzioni e delinea cosi tre

tipologie di errore (Reason 1990):

1. Errori di esecuzione che si verificano a livello di abilita (slips). In questa categoria
vengono classificate tutte quelle azioni che vengono eseguite in modo diverso da
come pianificato, cioe il soggetto sa come dovrebbe eseguire un compito, ma non
lo fa, oppure inavvertitamente lo esegue in maniera non corretta (ad esempio, il
paziente riferisce di una allergia all’infermiere che si dimentica di riferirlo al

medico).

2. Errori di esecuzione provocati da un fallimento della memoria (lapses). In questo
caso 1’azione ha un risultato diverso da quello atteso a causa di un fallimento della

memoria. A differenza degli slips, i lapses non sono direttamente osservabili.

3. Errori non commessi durante 1’esecuzione pratica dell’azione (mistakes). Si tratta
di errori pregressi che si sviluppano durante i processi di pianificazione di
strategie: 1’obiettivo non viene raggiunto perché le tattiche ed 1 mezzi attuati per

raggiungerlo non lo permettono .

Un caso a parte, ma che merita di essere citato vista anche la sua importanza anche
numerica, € quello delle violazioni (Reason, 1997). Per violazioni intendiamo tutte
guelle azioni che vengono eseguite anche se formalmente cio & impedito da un
regolamento una direttiva, ecc.. Molto spesso la direzione di un’azienda impone delle
norme di sicurezza che possono entrare in conflitto ed impedire il corretto svolgimento

del proprio lavoro.

Reason, pero, si spinge anche al di 1a della teoria dell’errore umano abbracciando quello
che possiamo definire approccio sistemico allo studio degli errori, la teoria degli errori

latenti ( Reason, 2000, 2001). Il presupposto di base in questo approccio, che si €
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sviluppato dopo i primi anni 70, risiede nella convinzione che gli incidenti siano solo la
punta dell’iceberg, che per un incidente che ha avuto luogo ce ne siano stati molti altri
che non sono avvenuti solo perché 1’operatore, un controllo, hanno impedito che
accadesse, i cosiddetti near miss events ( Nashef, 2003). Questo modello individua, in

particolare, due tipologie di errori:

1. Errori Latenti: questi errori sono metaforicamente descritti da Reason come
“patogeni” che rimangono latenti all’interno dell’organismo (da qui il nome
“teoria degli errori latenti”), incapaci di per sé di causare una sintomatologia
conclamata, ma che in connessione con altri fattori ed in condizioni facilitanti
possono dare origine ad un evento patologico. Allo stesso modo in tutte le
organizzazioni sono presenti elementi potenzialmente dannosi e quanto piu essi
sono numerosi, tanto piu probabile sara il verificarsi di una combinazione
scatenante. Tra gli errori latenti stanno gli errori legati alle tecnologie ad esempio
gli errori di progettazione, la mancata manutenzione, I’insufficiente
addestramento all’uso; gli errori gestionali ad esempio una non corretta
distribuzione dei carichi di lavoro, una pressione temporale eccessiva; gli errori 0
meglio le carenze di leadership come la non chiarezza sui compiti, sugli obiettivi e
sulle responsabilita, la mancata motivazione del personale ecc. Ovviamente
I’eliminazione di quanti piu errori latenti possibile riduce la probabilita che si

verifichi un incidente.

2. Errori Attivi: sono quelli piu facilmente individuabili in quanto fattori scatenanti
dell’incidente. Si collocano a livello di persone e quindi il loro riscontro coincide
spesso con ’identificazione di una responsabilita individuale. Fermarsi pero a
questo livello di analisi rischierebbe di far pensare che la rimozione o la punizione
del responsabile possa evitare il ripetersi dell’evento. In realta ¢ molto probabile
che individui diversi o lo stesso individuo a distanza di tempo, se posto nelle

medesime condizioni, riproporrebbe lo stesso tipo di errore.

Di fronte a questi errori risultano fondamentali le barriere che un ‘organizzazione puo
mettere in atto per impedire il verificarsi degli incidenti. Tali sistemi di difesa possono
essere costituiti da allarmi, strumenti tecnologici, dispositivi di protezione (barriere di tipo

“hard”) oppure procedure, protocolli, ecc. (barriere di tipo “soft””). Anche questi sistemi di
15



difesa possono pero avere delle lacune e non essere sufficienti per evitare il verificarsi

dell’incidente.

Questo fenomeno ¢ ben illustrato dal modello “swiss-cheese ” (formaggio svizzero) in

figura 1.

Incidente 1

Fig 1: Modello “swiss-cheese” di J. Reason, 1990

Ogni fetta di formaggio rappresenta uno strato difensivo dell’organizzazione. Questi
strati nelle organizzazioni complesse sono diversi: alcuni sono basati sull’affidabilita dei
sistemi ingegnerizzati, altri basati sull’affidabilitd umana, altri ancora dipendenti da
controlli e procedure. Ognuno di questi strati dovrebbe idealmente essere privo di punti
critici, ma in realta in ognuno ci sono, come appunto in ogni fetta di formaggio svizzero,
una serie di buchi che sono in grado aprirsi, chiudersi, spostarsi, al variare delle
prospettive adottate in quella determinata parte del sistema. La presenza di questi buchi
in diversi strati di per sé non é sufficiente per il verificarsi di un incidente che accade
solo in quelle particolari situazioni in cui questi si trovano allineati e permettono la
cosiddetta traiettoria delle opportunita. Se questi fossero sempre allineati ci
troveremmo di fronte ad un sistema completamente cieco, che non ha saputo, fin dalle
prime fasi di progettazione, far fronte ai problemi ed e quindi particolarmente
vulnerabile e soggetto ad incidenti. | buchi sono invece disposti in modo causale, segno
che ogni livello organizzativo corrispondono delle criticita specifiche. | buchi sono
causati sia da errori attivi, cioé commessi da operatori che sono in diretto contatto con il
paziente, plausibilmente errori di esecuzione (slips e lapses), sia da errori latenti, cioe
remoti nel tempo e riferibili a decisioni di progettazione del sistema, errori di
pianificazione (mistakes). Poiché gli errori attivi non potranno mai essere eliminati in
modo definitivo, per aumentare la sicurezza di un sistema é necessario influire sulle

criticita latenti, sulle quali gli errori attivi si innescano.
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In sanita la sicurezza del paziente deriva, pertanto, dalla capacita di progettare e gestire
organizzazioni in grado sia di ridurre la probabilita che si verifichino errori
(prevenzione), sia di recuperare e contenere gli effetti degli errori che comunque si

verificano (protezione).

1.4 Tipologie di Analisi del Rischio e Gestione del Rischio Clinico

La metodologia di cui € possibile disporre si avvale di due tipologie di analisi: un
analisi di tipo reattivo (protezione) e una di tipo proattivo (prevenzione). L’analisi di
tipo reattivo prevede uno studio a posteriori degli incidenti ed &€ mirata ad individuare le
cause che hanno permesso il loro verificarsi. L’analisi di un incidente va condotta,
quindi, a ritroso rispetto alla sequenza temporale che lo ha generato, per avere una
ricostruzione che dagli errori attivi, individui i fattori di rischio sul posto di lavoro e il
cui risultato finale sia mirato a conoscere le cause profonde, organizzative che lo hanno

generato.

L’analisi proattiva, invece, mira all’individuazione ed eliminazione delle criticita del
sistema prima che ’incidente si verifichi ed ¢ basata sull’analisi dei processi che

costituiscono I’attivita, ne individua i punti critici con I’obiettivo di progettare sistemi

sicuri (Reason 2001, 2002).
La gestione del rischio clinico si sviluppa, sinteticamente in quattro fasi:

1. Identificazione del profilo del rischio nell’ambito preso in esame, che varia per tipo,

per struttura, specialita (ldentificazione).
2. Impostazione e applicazione di strutture di prevenzione (Valutazione dei rischi).

3. Attivazione di un sistema di controllo per osservare I’effetto delle eventuali misure di

prevenzione applicate (Trattamento).

4. Proposte di progressivo miglioramento affinché la prevenzione sia efficace

(Monitoraggio).



Nella prima fase vanno identificati i rischi piu frequenti e le loro specifiche componenti,
che variano per tipo di paziente, ospedale e specialita di reparto. 1l rischio puo essere
determinato da caratteristiche proprie del paziente, ad esempio le cadute dei pazienti
anziani, o dalle caratteristiche della struttura (presidi per evitare le cadute degli anziani
dal letto). La numerosita non ¢ I’unico criterio utilizzabile per determinare le priorita del
rischio, ma si consiglia di ponderare con i criteri di costo economico, sociale, etico.
Successivamente, dopo accurata analisi con approccio metodologico, vanno progettate,
individuate ed applicate le misure preventive utili per evitare il ripetersi dell’evento, ad
esempio le sbarre di contenimento al letto dei pazienti anziani. Anche in questa fase la
scelta deve essere ponderata e valutata in termini di costo/efficacia e soprattutto
contestualizzata nell’ambito specifico. Contemporaneamente all’introduzione delle
misure di prevenzione dei rischi, vanno attivati sistemi di controllo e definite le
scadenze per monitorare 1’effetto delle misure di prevenzione: questa fase € necessaria
per identificare la possibilita di introdurre eventuali ulteriori interventi migliorativi.
Nell’ambito della gestione del rischio il Clinical Risk Management (CRM) rappresenta
un sistema organizzativo che contribuisce a definire I’insieme delle regole aziendali ed
il loro funzionamento il cui scopo principale é quello di creare e mantenere e mantenere
la sicurezza dei sistemi assistenziali. | dati derivanti dalle esperienze internazionali
finora condotte sono spesso usati dalle compagnie assicurative che stimano un aggravio
al Servizio Sanitario Nazionale pari a 2,5 Miliardi di Euro ogni anno (dati ANIA
estrapolati utilizzando studi anglosassoni). | procedimenti legali per responsabilita
professionale sono in continuo aumento: la crescita dei risarcimenti per danni alla
persona derivanti da attivita erogate dal SSN che le assicurazioni sono tenute a coprire,
si riflettono sulla crescita dei premi. La crescita dei risarcimenti porta ad una crescita
dei premi secondo una logica di copertura “ex-post” che, avanzando ipotesi
catastrofiche gia reali in altri contesti sanitari, quali lo stato di New York, porta solo
porta solo alla chiusura di un ospedale per abbandono delle attivita da parte di
professionisti impossibilitati a sostenere i premi assicurativi individuali. Eventi analoghi

sono avvenuti in altri Paesi quali I’ Australia.

Si deve invece far crescere un atteggiamento proattivo da parte delle Aziende sanitarie e
favorire lo sviluppo di indicatori “predittori efficaci del rischio”: la qualita puo portare

ad una riduzione dei sinistri e questo tradursi in una adeguata rappresentazione



economica nei rapporti contrattuali, favorendo il Governo clinico, ossia I’insieme degli
strumenti organizzativi attraverso i quali le istituzioni del SSN assumono una diretta
responsabilita per il miglioramento continuo della qualita dell’assistenza e per
mantenere elevati livelli di servizio attraverso la realizzazione delle condizioni
necessarie all’espressione dell’eccellenza professionale (Commission for Health

Improvement e Department of Health).

1.4.1 Metodi per Uidentificazione del Rischio

Il processo di gestione del rischio inizia con I’identificazione delle tipologie di rischio. I

rischi devono essere conosciuti e quantificati relativamente agli ambienti e alle circostanze

nelle quali si verificano eventi indesiderati. A questo fine svolgono ruolo centrale i sistemi

informativi esistenti, eventualmente adeguati e opportunamente integrati tra loro, 0 nuovi.

I sistemi informativi piu noti sono:

1 Il sistema di incident reporting: la segnalazione spontanea degli eventi (incident
reporting) € uno degli strumenti fondamentali per una corretta gestione dei rischi
sia in ambito sanitario che in altri settori, come ad esempio nell’aereonautica dove
e da anni ampiamente utilizzato. A livello internazionale esiste gia una notevole
quantita di sistemi di rivelazione. Generalmente questi sistemi sono supportati da
strumenti informatici che garantiscono una semplice elaborazione dei dati ed una
facile diffusione delle lezioni apprese. | sistemi di incident reporting possono
essere concepiti a diversi livelli di organizzazione. E’ possibile istituirlo a livello
di singola unita operativa o servizio o a livello piu ampio sino ad arrivare a sistemi
nazionali. E’ evidente che aumentando il bacino di raccolta delle informazioni
aumenta anche la possibilita di apprendere. Inoltre le segnalazioni possono
riguardare specifiche discipline o I’intero ambito sanitario. Ci si puo limitare a
registrare segnalazioni di incidenti veri e propri o (meglio) estendere I’uso
dell’incident reporting prevedendo la segnalazione degli “eventi” (incident) intesi

come: “qualsiasi accadimento che ha causato o aveva la potenzialita di causare
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un danno ad un paziente”. | vantaggi di un sistema di individuazione esteso dei

rischi sono quanto meno i seguenti:

Possibilita di focalizzare 1’attenzione tanto sugli eventi avversi che sui near-miss

events
Possibilita di delineare il profilo di rischio di una specifica realta operativa

Possibilita di coinvolgere tutti gli operatori e sensibilizzarli al tema della

sicurezza del paziente

Il sistema di raccolta di segnalazione e reclami degli utenti: gli operatori degli
URP (Ufficio Relazioni con il Pubblico) devono ricevere una particolare
formazione per riconoscere ed evidenziare eventi correlati a situazioni di rischio
per I’utente; le segnalazioni e i reclami presentati dai cittadini all’URP sono
raccolti ed elaborati mediante 1’utilizzo di un software dedicato. Il database
consente percio di archiviare, classificare ed elaborare le informazioni, per fornire
indicazioni alle Direzioni sanitarie e ai team di gestione del rischio, in forma di

report annuali delle segnalazioni classificate.

Il sistema per la gestione del contenzioso: attualmente € in corso di
sperimentazione un programma informatico per il monitoraggio dei contenziosi.
Oltre a consentire agli uffici amministrativi di seguire procedimenti, obiettivo del
sistema e fornire alle direzioni organizzative elementi di approfondimento delle
situazioni critiche e basi per 1’adozione di azioni di miglioramento. Il sistema ¢
quindi focalizzato sugli eventi e sulle loro caratteristiche, e non é funzionale alla

creazione di meccanismi colpevolizzatori e punitivi.

1.4.2 Metodi per ’analisi del Rischio

Dopo ’identificazione, che mira sostanzialmente ad evidenziare la frequenza degli

avvenimenti, si passa all’analisi del rischio, che comporta una valutazione della gravita

delle conseguenze degli avvenimenti, la collocazione su una scala di priorita dei rischi e
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I’indicazione di possibili soluzioni in base alla loro validita, realizzabilita, convenienza.

Il risultato di tale fase ¢ I’elaborazione di una proposta operativa con piu opzioni di

scelta.

Per I’analisi del rischio le tecniche piu usate sono la Root Cause Analysis e la
FMEA/FMECA:

1 LaRoot Cause Analysis & un indagine strutturata che ha lo scopo di identificare la

causa vera di un problema e le azioni necessarie ad eliminarla [Fagerhauh A.,2001].

Per causa vera si intende “la piu basilare che puo essere ragionevolmente
identificata e che il management puo controllare” [Paradies, Busch, 1988].
L’analisi delle cause radice fa parte del processo di valutazione del rischi: riceve
come input le informazioni raccolte nella fase di identificazione del rischio e
fornisce come output le indicazioni sul trattamento dei rischi individuati. Essa si
basa sulla concezione organizzativa dell’errore ossia mira ad analizzare 1’ intero
processo che ha portato alla generazione dell’evento avverso, con I’obiettivo di
comprendere che cosa e successo, perché, che cosa si deve fare per evitare che
riaccada. Le tappe principali dell’analisi possono essere sintetizzate facendo

riferimento alla figura 2:

Raccogliere le | Y
infarmaziani t\}

____
Assemblare & valutare ™,

'-

la informazioni {\/L’

. Individuare i fattari -
contribuenti \] |

‘ Determinare l_:\\
v

le cause

Pianificare
soluzioni

Fig. 2: Principali fasi per condurre una RCA

Le principali caratteristiche della RCA sono essenzialmente cinque: 1) Si focalizza

sulla risoluzione dei problemi, non sulla ricerca dei colpevoli. 2) E’ basata sul sistema
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e sui processi, non sugli individui. 3) E’ basata su metodologie esplicite. 4)

Riproducibilita dei risultati 4) Utilizzo tecniche correlate.

La tecnica FMEA/FMECA (Failure Mode and Effect Analysis) € una metodologia
utilizzata per analizzare le modalita di guasto o di difetto di un processo, prodotto o
sistema. Questa metodologia fu sviluppata dalle forze armate statunitensi nel 1949,
allo scopo di classificare i guasti in base al loro impatto sul successo della missione
e sulla sicurezza del personale e degli equipaggiamenti. Successivamente fu
applicata, negli anni 60’ , alle missioni spaziali (Apollo). Attualmente 1’utilizzo
della FMEA é previsto da diversi sistemi di gestione della qualita e recentemente e

stato introdotto nello studio dell’errore umano e da qui anche in ambito sanitario.

Tramite la tecnica FMEA viene effettuata un’analisi qualitativa dei singoli componenti
di un sistema per determinare i possibili inconvenienti (failure mode) di ognuno e degli
effetti di un particolare inconveniente sulla stabilita dell’intero sistema. Il metodo
FMEA ha avuto un grande successo in ambito medico (sia negli USA che in Italia)

soprattutto per due ragioni:

E un metodo proattivo, che pud essere utilizzato prima che accadano errori o

incidenti

Per essere applicato é sufficiente un ridotto dispendio di tempo e risorse, in confronto

ai vantaggi ed ai risparmi economici che consente di ottenere.

Se ben applicata la FMEA porta ad una serie di vantaggi quali il miglioramento della

conoscenza dei processi, la riduzione del rischio clinico di errori e il risparmio di

risorse. Ma essa presenta anche limiti metodologici ed operativi portando alla necessita

di un training iniziale, inducendo una possibile resistenza negli operatori e dipendendo

in gran parte dalla quantita delle valutazioni soggettive.
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1.4.3 Trattamento del rischio

Rappresenta la fase in cui viene scelta la politica da adottare e vengono attivate le strategie

e le azioni necessarie.

Le possibili politiche sono:

o L’accettazione del rischio

. La rimozione dell’attivita che porta al rischio identificato

Il trasferimento del rischio

La riduzione, minimizzazione o eliminazione del rischio

Dato che il rischio si puo definire come la combinazione della probabilita che si
verifichi un danno e della gravita di tale danno, solitamente si accettano elevate
probabilita di ottenere danni poco gravi o basse probabilita di avere danni molto gravi.
Il rischio viene trattato attraverso azioni specifiche che comportano miglioramenti fisici
ad attrezzature, impianti e strutture, miglioramento dell’organizzazione del lavoro,
adozione di particolari sistemi di protezione, formazione e qualificazione del personale,

etc.

1.4.4 Monitoraggio del Rischio

Questo procedimento viene fatto tipicamente tramite la revisione delle cartelle cliniche e di

database delle schede di dimissione ospedaliera (SDO).
Gli obiettivi che si intende raggiungere sono:
o Consapevolezza del personale circa il significato dell’incidente

o Uso delle informazioni generate dal processo di Gestione del rischio per fini

preventivi
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. Orientamento del sistema sanitario esaminato al miglioramento nell’erogazione dei

servizi e delle prestazioni

o Riduzione, minimizzazione ed eliminazione (ove e quando possibile) del “rischio

futuro” per i pazienti.

1.5 Obiettivi per una gestione del Rischio Clinico

Nell’ottica di ridurre gli errori € necessario:

Individuare un modello organizzativo uniforme per la gestione del rischio clinico

o Elaborare direttive e Linee guida per la rivelazione uniforme degli errori e dei rischi

di errori nelle strutture sanitarie

o Promuovere eventi di formazione per diffondere la cultura della prevenzione

dell’errore

o Promuovere la segnalazione dei near misses. 1l minimo livello informativo per la
rilevazione degli eventi avversi e/o evitati deve soddisfare i seguenti criteri: cosa &
accaduto, dove, quando, come, perché é accaduto, quale azione e stata attuata o
proposta, che impatto ha avuto 1’evento sul paziente, su altre persone,
sull’organizzazione, quali fattori hanno o avrebbero potuto minimizzare I’impatto

dell’evento

o Sperimentare, a livello aziendale, metodi e strumenti di segnalazione degli errori, di
raccolta e 1’elaborazione dei dati per ottenere informazioni sulle procedure ad alto

rischio, e sulle frequenze degli errori

o Avviare la costituzione di un network per la realizzazione di un data-base
nazionale per la raccolta dei dati relativi alla sicurezza dei pazienti, anche al fine
di istituire un Osservatorio a livello centrale che possa gestire le informazioni,

dare indirizzi e supporto per le iniziative da intraprendere nel settore. Inoltre,
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sarebbe necessario che pervenissero all’Osservatorio, anche le segnalazioni di

eventi o near misses da parte dei medici di medicina generale e altri specialisti
o Monitorare periodicamente e garantire un feedback informativo

o Definire misure organizzative e appropriate tecnologie per la riduzione degli errori

evitabili

o Favorire, anche attraverso opportune sperimentazioni, lo sviluppo di modelli

organizzativi e supporti tecnologici innovativi per migliorare il livello di sicurezza

Il modello organizzativo uniforme per la gestione del rischio clinico in ambito sanitario
deve avvalersi delle competenze professionali presenti istituzionalmente,
sinergicamente coordinate ed opportunamente formate il cui obiettivo finale ultimo € la
sicurezza (safety) del paziente. La composizione della Unita di Gestione del Rischio
Clinico (UGR), di cui si raccomanda I’istituzione in ogni struttura sanitaria, dovrebbe
prevedere la presenza di un gruppo multidisciplinare e multiprofessionale formato da
dirigenti medici, dirigenti farmacisti, infermieri, operatori del settore Qualita, del settore
Affari Generali e Legali, della Sicurezza, operatori del settore dell’ingegneria Clinica,
del sistema Informativo, della Fisica Sanitaria, componenti della Commissione
Terapeutica Ospedaliera, del Comitato per il Controllo delle Infezioni Ospedaliere, una

rappresentanza delegata degli utenti.

1.6 Il piano della sicurezza

Tutti gli strumenti che concorrono per un attenta analisi e gestione del rischio devono
essere finalizzati alla attuazione di cambiamenti nell’organizzazione sanitaria che
migliorino la sicurezza. La sicurezza dei pazienti € favorita innanzi tutto da un modello
organizzativo che comprende: la chiara identificazione degli obiettivi da raggiungere, le
responsabilita, i compiti, le risorse e le competenze. Inoltre gli emendamenti del

Ministero della Salute in termini di rischio clinico, suggeriscono di:

. Identificare 1 punti di forza e debolezza dell’organizzazione
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Valutare gli effetti dei cambiamenti organizzativi
Migliorare la comunicazione tra il personale
Valutare gli aspetti organizzativi quali I’assenteismo e il turnover

Stabilire gli obiettivi di sviluppo e gli interventi coerenti

Uno dei criteri per stabilire le aree di intervento prioritario in cui impegnare le risorse

idonee per attuare una politica di prevenzione ¢ la valutazione della gravita del danno.

Dopo ’analisi, vanno progettate, ed applicate le misure utili alla prevenzione o alla

riduzione dei danni. La scelta delle misure preventive e protettive da introdurre, fatta

sulla base dei criteri di gravita e di costo/efficacia, deve tenere conto anche dello

specifico contesto in cui si opera; al fine di ottenere la validazione delle azioni e

strumenti individuati, € auspicabile che, prima della loro introduzione in modo allargato,

venga eseguita una prima fase di sperimentazione. Nella fase di costruzione del piano si

sicurezza vanno inoltre individuati i sistemi di monitoraggio (gli indicatori e le modalita

di rilevazione) per la valutazione della efficacia degli interventi posti in essere; i risultati

del monitoraggio costituiscono infatti una indispensabile fonte informativa per valutare

le attivita sanitarie e garantire il miglioramento continuo. Di seguito riportiamo alcuni

principi cui fare riferimento per la prevenzione del rischio clinico:

1.

Rendere i compiti e i processi sempre meno dipendenti dalle capacita di

attenzione/concentrazione e di memoria a breve termine dell’operatore
Ridurre lo stress da lavoro rivedendo i flussi, orari e carico di lavoro
Semplificare i compiti e i processi

Utilizzare la strumentazione piu 0 meno complessa, con la necessaria competenza e

porre attenzione sulla manutenzione
Introdurre processi standardizzabili e ridurre le complessita negli altri

Promuovere I’utilizzo dei protocolli e check-list
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1.7 L’esigenza di un attento controllo sulle apparecchiature biomediche e
la normativa

La situazione in Italia é caratterizzata da un considerevole livello di obsolescenza media
delle tecnologie installate, registrato negli ultimi anni, che risulta piu elevato rispetto al
dato europeo, come si puo facilmente riscontrare dall’indagine effettuata dal Ministero
della Salute nell’anno 2000 (*“ Indagine sui servizi di diagnostica per immagini presenti
nelle strutture di ricovero e cura pubbliche e private accreditate”) e dall’indagine
congiunta ANIE ( Federazione Nazionale Imprese Elettrotecniche ed Elettroniche),
SIRM (Societa Italiana di Radiologia Medica) e AIMN (Associazione Italiana di
Medicina Nucleare ed Imaging Molecolare) del 2004 .

Gia nel 2003 la Commissione Tecnica sul Rischio Clinico del Ministero della Salute,
nel documento “Risk management in sanita. Il problema degli errori, aveva indicato
la “manutenzione inadeguata” tra le cause specifiche di errore nell’utilizzo degli
apparecchi elettromedicali.

Tuttavia le problematiche connesse alla gestione del parco tecnologico biomedico sono
piu vaste ed esse includono anche I’usabilita, le caratteristiche ergonomiche
I’interfacce software e hardware, il fattore umano, il contesto, le modalita d’uso.
Seppure tali aspetti non sono trattati nelle raccomandazioni emanate dal Ministero
della Salute, essi sono comunque da considerare determinanti ai fini del corretto utilizzo
degli apparecchi/dispositivi elettromedicali. L’attivita di manutenzione delle
tecnologie biomediche sta evolvendo da una concezione di pura operativita (il
ripristino delle apparecchiature non funzionanti) verso una vera e propria funzione
manageriale volta alla riduzione dei rischi connessi all’uso dei dispositivi medici,
alla diminuzione dei tempi di inutilizzo, alla prevenzione dei guasti ed alla garanzia
della qualita delle prestazioni erogate. In tal modo si ottimizza la durata
fisiologica del bene contribuendo al miglioramento continuo del percorso
assistenziale del paziente (inclusa la degenza media dell’episodio di ricovero) del cui
iter diagnostico-terapeutico la tecnologia costituisce un fattore fondamentale.
L’obbligatorieta della manutenzione e rilevabile dalla lettura della Legislazione
(Sicurezza nei luoghi di Lavoro, Autorizzazione e Accreditamento Istituzionale,

Direttive, etc.) di cui si riportano alcuni passaggi particolarmente rilevanti:
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« Art. 15, comma 1 del D.Lgs 81/08: “Le misure generali di tutela della salute e della

sicurezza dei lavoratori nei luoghi di lavoro sono (...) la regolare manutenzione di
ambienti, attrezzature, macchine ed impianti ..." .

e Art. 71, comma 4 del D.Lgs 81/08: “Il datore di lavoro prende le misure

necessarie affinché le attrezzature di lavoro siano installate ed utilizzate in
conformita alle istruzioni d’uso oggetto di idonea manutenzione al fine di garantire
nel tempo la rispondenza ai requisiti di sicurezza di cui a/l’art. 70 e siano corredate,
ove necessario, da apposite istruzioni d’uso e libretto di manutenzione”.

« Paragrafo “Gestione delle risorse tecnologiche” del DPR 14 gennaio 1997: “Deve

esistere un piano per la manutenzione ordinaria e straordinaria delle
apparecchiature biomediche; tale piano deve essere documentato per ciascuna

apparecchiatura e reso noto ai diversi livelli operativi”....

e Art. 3del D. Lgs. 46/97: “I dispositivi possono essere immessi in commercio o

messi in servizio unicamente se rispondono ai requisiti prescritti dal presente
decreto, sono correttamente forniti e installati, sono oggetto i un’adeguata
manutenzione e sono utilizzati in conformita della loro destinazione”.

« AIll I, punto 13.6 del D. Lgs. 46/97: “Le istruzioni per ['uso devono

contenere.... d) tutte le informazioni che consentono di verificare se un dispositivo
e installato correttamente e puo funzionare in maniera adeguata e sicura, nonché le
informazioni riguardanti la natura e la frequenza delle operazioni di manutenzione
e di taratura necessarie per garantire costantemente il buon funzionamento e la

sicUrezza del dispositivo .

1.7.1 Piano generale di manutenzione delle tecnologie biomediche

E’ indispensabile, quindi, stabilire un piano generale di manutenzione articolato,
prioritariamente, sul grado di criticita delle tecnologie biomediche al fine di garantire i
necessari standard qualitativi delle prestazioni fornite e del livello di sicurezza erogato
per il mantenimento dei requisiti del prodotto inteso anche come adeguatezza della

prestazione clinica.
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Il piano della manutenzione preventiva e correttiva ¢ predisposto dall’ Azienda
attraverso una pianificazione dettagliata dei metodi e dei mezzi (personale,
laboratori, strumentazione, eventuali contratti con ditte esterne, ecc) nonche degli
strumenti di controllo dell’attivita manutentiva (p.e. gestione informatizzata dei
dati manutentivi mediante software dedicati).

E’necessario disporre di tutte le informazioni riguardanti il “ciclo di vita” (dalla
fase di collaudo a quella di dismissione) della tecnologia con la possibilita di
redigere ed aggiornare il relativo “libretto apparecchiatura”.

Il piano della manutenzione preventiva e correttiva delle apparecchiature deve
rispondere a protocolli ben definiti che tengano conto della specifica gerarchia

funzionale e deve in particolare essere documentato:

e Per le grandi apparecchiature di diagnosi e cura cosi come individuati nei
flussi ministeriali: “Sistema informativo di Governo del Ministero della

N0

Sanita” piu recente
e Per gli apparecchi di supporto a funzioni vitali, indicati in apposito elenco

e Per gli apparecchi accertati come “critici” in relazione alle caratteristiche
di funzionamento della struttura ( caratteristiche del locale medico di
installazione, destinazione d’uso della tecnologia, classe di rischio
dichiarata dal produttore, funzionalita clinica) ed individuati in apposito

elenco

Il piano della manutenzione preventiva e correttiva deve essere definito per
ciascuna apparecchiatura e reso noto ai diversi livelli operativi per lo svolgimento
dei compiti attribuiti al singolo operatore (manutenzione ordinaria giornaliera),
attraverso la predisposizione di documenti informativi ed apposite istruzioni
operative, che tengano conto delle indicazioni contenute sia nelle normative
tecniche cogenti che nei manuali di service e di uso forniti dal produttore.

Per la corretta gestione del piano di manutenzione deve essere identificato un
responsabile per ciascuna struttura operativa e deve essere definita una guida ed
una modulistica idonea per la richiesta degli interventi di manutenzione ( per

rivelazione anomalia) al servizio tecnico.
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6. Ladocumentazione tecnica relativa alle singole apparecchiature ,
obbligatoriamente fornita al momento dell’acquisto, deve essere a corredo dello
strumento in maniera che sia facilmente rintracciabile dal responsabile della
manutenzione.

7. Devono essere evidenti gli eventuali impegni assunti da parte di strutture interne
e/o da parte di fornitori esterni in relazione alle loro prestazioni concernenti
’attivitd manutentiva, in particolare per le apparecchiature ad elevata criticita.

8.  Tutti gli interventi di manutenzione sia essa preventiva che correttiva sulle
apparecchiature biomediche in dotazione devono essere documentati da un
rapporto tecnico dettagliato.

9.  Per ogni apparecchiatura deve esistere una cartella (cartacea o elettronica) la quale
riporti tutti i dati significativi relativi ad ogni intervento di manutenzione subito.
In particolare, le schede per la manutenzione preventiva devono documentare la
programmazione e la regolarita degli interventi effettuati. Le schede per la
manutenzione correttiva devono registrare i1 dati idonei all’elaborazione di alcuni
indicatori (tra i quali necessariamente: il tempo di intervento, il tempo di
risoluzione del guasto, il tempo medio di fermo macchina, la frequenza dei guasti,
la distribuzione della tipologia di guasto, i costi di manutenzione, il tipo ed il
costo delle parti di ricambio), attraverso i quali sia possibile analizzare la
situazione del parco tecnologico nel suo complesso e per singole tipologie di

apparecchiature.

1.7.2 Riferimenti normativi, standard tecnici e linee guida

- Direttive comunitarie di prodotto finalizzate alla definizione dei requisiti essenziali per
la commercializzazione dei Dispositivi Medici (Direttiva 90/385/ CE sui dispositivi
medici impiantabili attivi recepita con D. Lgs. n. 507 del 14 dicembre 1992, Direttiva
2007/47/CE, concernente i dispositivi medici, modifica della 93/42 recepita con D. Lgs.
n.96 del 24 Febbraio del 1997, Direttiva 98/79/CE sui dispositivi medico-diagnostici in
vitro recepita con D. Lgs. n.332 dell’8 Settembre 2000);

- Direttive Euratom in materia di radiazioni ionizzanti e D. Lgs. n. 230 del
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17/03/95es.m.ed i.;

- Legislazione nazionale e regionale (D.Lgs. n. 81/08 e s.m. ed i. ed altre
disposizioni relative a sicurezza sui luoghi di lavoro, accreditamento);

- Norme tecniche internazionali IEC (International Electrotechnical Commission) e 1ISO
(International Organization for Standardization), armonizzate comunitarie CENELEC
(Comité Européen de Normalisation Electrotechnique) e CEN (Comité Européen de
Normalisation) ed italiane CEI (Comitato Elettrotecnico Italiano) e UNI (Ente
Nazionale Italiano di Unificazione) e relative guide;

- “Relazione Finale della Commissione di Studio del Ministero della Sanita”,

1996: Elaborazione e proposta di linee guida per interventi in ordine alle attivita di
ingegneria clinica all’interno delle strutture ospedaliere e degli Istituti di Ricovero e

Cura a Carattere Scientifico”.
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Capitolo 2 : La gestione dell’errore,
un’attivita professionale

2.1 Premessa

La sicurezza dei pazienti &€ uno dei fattori determinanti le qualita delle cure e pertanto &
uno degli obiettivi prioritari che il Servizio Sanitario Nazionale si pone. Lo sviluppo di
interventi efficaci & strettamente correlato alla comprensione della criticita
dell’organizzazione e dei limiti individuali, richiedendo una cultura diffusa che consenta
di superare le barriere per la attuazione di misure organizzative e di comportamenti volti
a promuovere I’analisi degli eventi avversi ed a raccogliere gli insegnamenti che da
questi possono derivare.

Come descritto gia nel Capitolo 1, la sicurezza si colloca nella prospettiva di un
comprensivo miglioramento della qualita e poiché dipende dall’interazioni delle
molteplici componenti che agiscono nel sistema, deve essere affrontata attraverso
I’adozione di pratiche di governo clinico che consente di porre al centro della
programmazione e gestione dei servizi sanitari i bisogni dei cittadini valorizzando nel
contempo il ruolo e le responsabilita di tutte le figure professionali che operano in
sanita. Rafforzare le competenze dei professionisti & infatti un valore essenziale, cosi
come la formazione costituisce uno strumento indispensabile per assicurare 1’erogazione
di cure efficaci e sicure. In questi anni, molte iniziative sono state intraprese, seppure
con varie tipologie e modalita diverse. Tali esperienze inducono a riflettere sulle
necessita di raggiungere un livello omogeneo di conoscenze e competenze che favorisca
I’attuazione delle strategie per la sicurezza dei pazienti a livello nazionale. L’obiettivo
complesso infatti, € quello di offrire a tutti gli operatori sanitari, indipendentemente dal
ruolo, ’ambito professionale ed il setting aziendale, un’opportunita di formazione nello
specifico ambito di sicurezza dei pazienti e della gestione del rischio clinico ed a
Regioni, Province Autonome ed Aziende, alle quali spetta il compito di sviluppare
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programmi ulteriori di formazione, un valido strumento, nella logica del miglioramento

della qualita e della sicurezza delle cure.

2.2 L’errore come indirizzo professionale

Le misure e gli interventi finalizzati alla sicurezza delle cure e delle procedure mediche,
e alla tutela dei pazienti che ad esse si sottopongono, rappresentano parte integrante ed
essenziale delle professioni sanitarie ed in particolare di quella medica e odontoiatrica.
Su tale premessa, gli ordini provinciali dei Medici chirurghi e odontoiatri e la
Federazione Nazionale, Enti ausiliari dello Stato , intendono affrontare la tematica
dell’errore umano, e delle relative responsabilita, nell’ambito dell’esercizio
professionale, anche in relazione alle corrispettive forme di risarcimento del danno.
L’importanza della sicurezza e del ruolo “positivo ’dell’errore ¢ affermata infatti con
chiarezza anche all’art. 14 del nuovo Codice di Deontologia Medica (2006) che impone
al medico “la rilevazione, segnalazione e valutazione degli errori al fine del
miglioramento della qualita delle cure”.

Punto preliminare per un sereno approccio & pertanto quello relativo al principio
secondo cui la gestione dell’errore é un’attivita professionale in senso stretto, e che
I’errore dichiarato pud essere incentivo al miglioramento dell’attivita professionale,
ricollegandosi ad un concetto di governo clinico con impulso a migliorare
’organizzazione anche attraverso 1’utilizzazione di piu idonee procedure professionali.
Peraltro, mentre dal punto di vista giurisprudenziale sembra tramontare il concetto di
colpa professionale come colpa singola, avulsa dal concetto organizzativo e strutturale
nel quale si svolge la prestazione, diventa sempre piu urgente I’esigenza di una
mappatura degli errori a livello regionale e nazionale, possibile univocamente attraverso
procedure codificate, e che diventino parte caratterizzante ed irrinunciabile della propria
funzione professionale, di rilevazione e segnalazione degli errori da parte dei
professionisti. Pertanto i medici e gli odontoiatri italiani, ritenendo che la promozione
della sicurezza rappresenti un diritto dei cittadini ed un dovere dei professionisti quale
elemento qualificante delle prestazioni erogate, pongono all’attenzione delle Istituzioni e

di tutti i soggetti coinvolti alcune proposte concrete, che nel loro insieme costituiscono
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una sorta di Decalogo della Sicurezza e della Gestione del Rischio Clinico, articolate su
tre principali linee di approccio sistematico alla complessa problematica: il livello

dell’Organizzazione, il livello della Formazione, il livello della Responsabilita.

2.3 La componente etica nella Gestione del Rischio Clinico

Una componente fondamentale per la valutazione etica del rischio € la volontarieta. In
sanita questo aspetto ha una particolare rilevanza: la responsabilitd non pud essere
ridotta al rispetto formale di regole, procedure e azioni. Nella lingua francese si
distingue “faute” e “erreur”. Il primo si riferisce ad una condotta volutamente sbagliata.
Il secondo si verifica in un contesto in cui si € agito diligentemente, ma le circostanze
hanno determinato I’insorgenza di eventi avversi. Pud esservi una volontarieta anche “in
causa”: essa si riferisce ad atti in sé non volontari, ma derivanti da precedenti
comportamenti di cui era prevedibile la conseguenza. La rilevanza etica del
comportamento umano varia a seconda che ’errore sia di tipo conoscitivo, applicativo o
operativo.

L’errore conoscitivo ¢ intrinsecamente connesso ai limiti del sapere umano; nessun
aspetto della scienza puo essere considerato definitivo e le conoscenze, pur
progredendo, restano sempre limitate. L errore conoscitivo ¢ incolpevole se deriva da
limiti del patrimonio culturale disponibile, vi & invece una responsabilita se esso deriva
da una negligenza nel curare la propria personale formazione e nel mantenersi
aggiornati.

L’errore applicativo deriva da conoscenze di per sé adeguate, ma la cui applicazione ¢
ancora incerta. Come per I’errore conoscitivo, vi ¢ responsabilita soltanto quando vi ¢
una negligenza.

Nell’errore operativo, derivante da imperizia, imprudenza 0 negligenza, vi € una
rilevanza morale. Vi é poi un ulteriore categoria, che non si vuole qui approfondire, ma
che, sotto il profilo dell’etica, ¢ particolarmente significativa. Essa comprende tutti gli

atti scelti per deliberata disonesta.
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2.3.1 Il principio di precauzione e le politiche cautelative

Negli ultimi decenni e cresciuta la consapevolezza, che la scienza spesso fornisce
risposte provvisorie e che, in alcune circostanze, occorre prendere decisioni in assenza
di dati scientifici consolidati oppure in presenza di dati contraddittori e non conclusivi.
Il principio di precauzione si applica a circostanze di questo tipo. Esso differisce quindi
dalla prevenzione, che puo essere attuata quando un rischio e sufficientemente
caratterizzato nelle sue componenti di probabilita e di entita del danno.

L’espressione “principio di precauzione”, cosi come oggi convenzionalmente intesa, fu
coniata negli anni settanta del secolo scorso con riferimento alla protezione da danni
sull’ambiente. Negli anni successivi venne recepita in numerosi trattati, convenzioni,
documenti e normative riguardanti la protezione dell’ambiente. Progressivamente essa e
stata applicata sempre piu frequentemente anche alla protezione della salute. Una delle
definizioni piu note del principio di precauzione, ripresa con piccole variazioni in molti
altri documenti, si trova al punto n.15 della “Dichiarazione di Rio” promulgata al
termine della Conferenza delle Nazioni Unite su Ambiente e Sviluppo svoltasi nel 1992.
Tale Dichiarazione stabilisce che: “Al fine di proteggere 1’ambiente, gli Stati
applicheranno largamente, secondo le loro capacita, il metodo precauzionale. In caso di
rischio di danno grave o irreversibile, I’assenza di certezza scientifica assoluta non deve
servire da pretesto per rinviare 1’adozione di misure adeguate ed efficaci, anche in
rapporto ai costi, dirette a prevenire il degrado ambientale”. Il principio di precauzione ¢
dungue un principio di azione che impegna a prendere misure provvisorie e flessibili di
fronte a potenziali rischi, per i quali non si dispone di sufficienti dati scientifici incerti o
contraddittori, senza attendere il progresso delle conoscenze. E’ importante evidenziare
che tutti i documenti che definiscono i criteri di attuazione del principio di precauzione
evidenziano come il principio sia applicabile ai casi in cui, pur nell’incertezza sulla
probabilita o sull’intensita del danno, il rischio ¢ in qualche modo identificato. Non ¢
quindi corretto invocare il principio di precauzione per qualsivoglia ipotetico rischio che
si possa immaginare.

Il principio di precauzione é volto quindi a gestire situazioni transitorie, in attesa di
avere dati scientifici piu completi. In questo senso da esso dovrebbero scaturire

decisioni flessibili, adattabili alle nuove evidenze progressivamente prodotte. In ambito



sanitario evidentemente cio non & sempre possibile. Frequentemente, infatti, le
circostanze impongono di fare scelte irreversibili; I’approccio precauzionale puo allora
aiutare a intraprendere scelte che, in conformita ai principi etici irrinunciabili del
rispetto della persona e della sua dignita, nonche della tutela della vita e della salute
come valori fondamentali, considerino anche che la pretesa di “rischio zero” ¢

irrealistica ed irraggiungibile.

2.4 La responsabilita morale e giuridica per la promozione della cultura
della sicurezza

Una gestione efficace del rischio impone di confrontarsi, oltre che con i principi di
autonomia e beneficialita, anche con il principio di giustizia, che nell’etica ha un valore
fondamentale. Nell’affrontare i rischi la giustizia deve essere integrata sotto diverse
prospettive. Evidentemente essa deve essere considerata innanzi tutto nella distribuzione
dei rischi, oneri e benefici; é infatti un imperativo etico irrinunciabile il rispetto di ogni
singola persona. In generale é inaccettabile che un individuo sia penalizzato per il
beneficio della collettivita o per interessi della maggioranza, sebbene vi siano eccezioni
e le generalizzazioni siano inadeguate (si pensi, ad esempio, a professioni rischiose che
vengono accettate, individualmente o in strutture organizzate, per il bene comune).
Secondo il principio di giustizia, € eticamente giustificato valutare le conseguenze
sociali di una decisione clinica presa nell’interesse del malato, affinché i vantaggi e gli
svantaggi si ripartiscano equamente su scala sociale. Il medesimo principio di giustizia
impone che coloro su cui gravano rischi per un beneficio fruito parzialmente o
integralmente da altri ricevano, adeguate compensazioni; evidentemente cio non esclude
forme di volontariato e di donazione.

Essendo la persona un valore fondamentale nella riflessione etica, le comparazioni
costi-benefici sollevano inevitabilmente il dilemma del confronto tra beni non
commensurabili tra loro, come i beni economici e la salute e I’integrita individuale.
Sarebbe tuttavia irrealistico, ed anche controproducente per lo stesso bene della persona
che si vuole tutelare, rifiutare a priori qualunque considerazione economica: la salute
non ha prezzo, ma certamente ha un costo. Per evitare che le analisi costo-beneficio si

riducano ad un mero calcolo numerico, puo essere utile spostare il piu possibile
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I’attenzione da binomio costi-benefici a quello rischi-benefici. Nello sforzo per
minimizzare i rischi e massimizzare i benefici si prenderanno in considerazione anche
aspetti economici, ma senza ergere la limitazione delle risorse a confine invalicabile: la
limitazione delle risorse € un aspetto che non puo essere trascurato, ma dovrebbe essere
sempre considerata in una visuale ampia, in cui si considerano le priorita e gli scambi

che possono esservi tra settori diversi.

I1 criterio di giustizia fa riferimento anche all’equita procedurale nel processo
decisionale. Cio significa che la procedura deve essere trasparente ed accessibile a tutte
le parti coinvolte; per i rischi ambientali questa procedura é tutelata dalle norme che
regolano la “valutazione di impatto ambientale”, che si attua quando vengono proposti
progetti per nuovi impianti e strutture il cui “impatto” sull’ambiente ¢ significativo. Nel
settore sanitario la giustizia fa pero anche riferimento a responsabilita che possono
essere portate anche in sede penale. E’ noto come in alcune nazioni la sempre maggiore
tendenza a portare nelle aule dei tribunali le controversie nate da rischi ed errori in
ambito medico abbia condotto a sviluppare una “medicina difensiva”, che spinge il
medico ad astenersi dall’atto che gli compete in funzione della probabilita che il
“rischio sanitario” del paziente diventi un “rischio giuridico” per il medico. La sempre
maggiore sensibilita del medico verso le possibili conseguenze giudiziarie dei suoi atti e
anche una delle cause del sempre maggior ricorso ad esami diagnostici non necessari,

che da complementari diventano cosi, nella percezione comune, indispensabili.

2.5 Diverse prospettive per affrontare il Rischio

Sotto il profilo dell’etica, i rischi possono essere affrontati da diverse prospettive.
Secondo la prospettiva utilitaristica, che nell’epoca contemporanea ha un certo
successo, sono da privilegiare le scelte che massimizzano il benessere e minimizzano il
malessere collettivi. 1l benessere puo essere inteso in senso ampio, (salute, piacere,
soddisfazione). Si tratta quindi di un approccio molto pragmatico, che attribuisce grande
importanza alle analisi costi-benefici. Il giudizio etico sulla gestione del rischio

proposto dall’utilitarismo si basa quindi su un calcolo delle conseguenze delle azioni,



indipendentemente dalle intenzioni; le conseguenze vengono misurate in modo
complessivo, senza considerare eventuali squilibri nella distribuzione. E’ dunque un
approccio antitetico a quello che nella teoria del rischio viene spesso definito
“maximin” (“maximum minimorum”): mentre I’approccio utilitarista mira all’esito
migliore per il maggior numero di persone, 1’approccio “maximin” mira ad evitare il

peggior esito ipotizzabile, anche se molto improbabile.

Una prospettiva diversa € proposta dalle etiche di tipo contrattualistico. Esse ritengono
lecito cio che deriva da un contratto, redatto in modo consensuale, badando solo alla
correttezza formale del procedimento. Come I’utilitarismo, cosi anche il contrattualismo
si colloca in una prospettiva relativistica: non riconosce infatti valori stabili,
indipendentemente dal mutare delle circostanze, bensi reputa come valore a cui riferirsi
cio che al momento deriva da un accordo consensuale. Nel risk management, coloro che
si riconoscono nel contrattualismo reputano accettabili, dal punto di vista dell’etica, i
rischi che derivano da patti sottoscritti consensualmente, per cui si sopportano alcuni
oneri per ottenere in cambio alcuni benefici. In ambito sanitario 1’enfasi sull’approccio
contrattualistico apre il grave problema della tutela di coloro che per ragioni fisiche,
giuridiche o di altro tipo non possono partecipare personalmente alla contrattazione ed
esprimere il loro eventuale consenso. Un ulteriore prospettiva e suggerita dalle etiche
soggettivistiche: esse ritengono che non ci siano valori morali oggettivi comuni
ritenendo quindi moralmente giusto tutto cio che é scelto in modo libero. Il risk
management , nella prospettiva soggettivistica, privilegia quindi le preferenze
individuali espresse liberamente, quali esse siano, con I’unico confine di non ledere e
violare la liberta altrui. Collocandosi in un relativismo assoluto, di fatto il soggettivismo
impone come unico valore 1’assenza di valori, e rende difficile qualsiasi confronto
proprio perché rifiuta ogni riferimento stabile. Infine vi & prospettiva personalistica,
essa pone il singolo individuo al centro della riflessione etica. Il personalismo riconosce
I’esistenza di alcuni valori comuni ad ogni uomo ed irrinunciabili in quanto insiti nella
stessa natura umana. A differenza del soggettivismo, il personalismo e attento alla
dimensione sociale dell’uomo, ha una visione universale dell’umanita e mira a
valorizzare il bene comune tutelando e valorizzando il bene dei singoli. All’autonomia il
personalismo affianca il valore della responsabilita, ed alla giustizia unisce i valori della

socialita e della solidarieta.
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2.5.1 Alcuni spunti operativi

Si forniscono qui, senza pretesa di approfondimento, alcuni spunti operativi di etica

nella gestione del rischio clinico:

Riconoscere e lavorare entro i limiti della propria competenza;
Mantenersi costantemente aggiornati;

Conoscere ed osservare norme, regole, linee guida, codici di condotta pertinenti

con la propria professione;
Conoscere e rispettare le competenze, le responsabilita, gli incarichi dei colleghi;

Integrarsi nell’ambiente di lavoro e rispondere alle legittime pretese dei pazienti,

Una strategia per affrontare i rischi e gli errori nelle strutture sanitarie dovrebbe inoltre

comprendere:

La definizione ed il monitoraggio di standard di qualita;

Il confronto e la discussione;

Lo sforzo per contrastare la cultura del sospetto;

La disponibilita di sistemi per riparare, ove possibile, le conseguenze degli errori;
Il supporto alle persone danneggiate;

Il supporto agli operatori che sono stati causa del danno;

L’incoraggiamento di una cultura in cui I’errore possa essere apertamente

riconosciuto ed analizzato.
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2.6 La comunicazione per la promozione della sicurezza: un quadro di
riferimento

La comunicazione ha un ruolo significativo in tutti gli ambiti della promozione della
sicurezza per i pazienti, infatti costituisce un processo che determina efficacia,
efficienza e produttivita dell’organizzazione, contribuendo, se non appropriata completa
o trasmessa nei tempi ¢ nei modi piu opportuni, all’insorgenza di fattori di rischio. In
particolare, la comunicazione con il paziente ¢ centrale per 1’efficacia dei processi di
cura e per promuovere un rapporto di fiducia tra il paziente e I’équipe assistenziale.
Oltre a ragioni etiche e deontologiche, una comunicazione trasparente e onesta degli
errori e degli eventi avversi e essenziale per promuovere e rafforzare la relazione
medico-paziente-eéquipe, per coinvolgere in modo consapevole il paziente stesso nelle

eventuali modifiche del piano assistenziale.

La comunicazione va promossa a livello di sistema ma anche resa “competenza e
strumento professionale” di ciascun operatore dirigente. Le Aziende sanitarie devono
elaborare un protocollo sulle modalita di comunicazione specifica degli eventi avversi,
in modo da assicurare 1’adozione di un comportamento omogeneo da parte di tutto il
personale. In corrispondenza della crescente rilevanza della problematica, negli ultimi
anni a livello internazionale e notevolmente aumentata la letteratura relativa alla
comunicazione nella gestione del rischio clinico. Documenti istituzionali di particolare
impatto sono stati adottati in alcuni paesi, tra cui si citano ad esempio: in Australia il
documento “Open Disclosure Standard” del 2003, che enfatizzava, tra I’altro, I’esigenza
di comunicazione tra operatori sanitari e con tutto 1’altro personale dell’azienda
sanitaria e tra operatori e pazienti e parenti; in Inghilterra la National Patient Safety ha
lanciato nel 2005 la campagna “Being Open”, che assumeva alla base i seguenti 10
principi: 1. il principio dell’ammissione dell’evento avverso; 2. il principio della verita,
tempestivita e chiarezza della comunicazione; 3. il principio dello scusarsi; 4. il
principio del riconoscimento delle aspettative del paziente e/o dei suoi parenti; 5. il
principio del supporto professionale; 6. il principio di gestione del rischio e del
miglioramento del sistema; 7. il principio della responsabilita multidisciplinare; 8. il
principio del governo clinico; 9. il principio della riservatezza; 10. il principio della

continuita della cura; in Canada, dove il codice deontologico del Quebec sancisce
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I’obbligo di informare i pazienti su tutti gli incidenti e le complicanze che si possono

verificare durante il trattamento e che possono avere un sostanziale impatto sulla salute.

2.6.1 La comunicazione dell’errore

Oltre a ragioni etiche e deontologiche, una comunicazione trasparente ed onesta degli
errori & essenziale per: consentire al paziente di ottenere controlli e trattamenti
appropriati e tempestivi, mitigare i danni, ottenere dal paziente scelte consapevoli ed
eventualmente 1’adesione del paziente a nuovi trattamenti o a modifiche del piano
assistenziale, avviare la pratica per il risarcimento in caso di danno, promuovere e
rafforzare la fiducia e la relazione medico-paziente, diminuire la probabilita di
contenzioso, favorire I’apprendimento dall’errore e migliorare la pratica clinica.
Costituiscono barriere ad una comunicazione trasparente degli errori le seguenti
condizioni: assenza o poca chiarezza delle politiche riguardanti la comunicazione
dell’errore, assenza di supporto ed incentivi alla segnalazione degli errori, timori ed
azioni disciplinari; incentivazione alla competizione tra clinici; precarieta del posto di

lavoro.

Quando si verifica un evento avverso, I’approccio nei confronti dei pazienti deve essere
aperto e trasparente; debbono essere fornite le informazioni sull’evento accaduto, anhe
per prevenire e ridurre il numero di contenziosi medico legali derivanti da errori sanitari

e mitigarne le conseguenze. Puo essere utile:
1. Spiegare al paziente 1’incidente.
2. Avviare un immediata analisi dell’accaduto.
3. Fornire supporto fisico e psicologico.

Il fattore che influenza maggiormente la comunicazione e rappresentato dalla
correlazione che intercorre tra errore e gravita del danno, pertanto, la modalita di
comunicazione degli eventi avversi si basa sull’evento, sulle cause, sugli esiti, sul

personale coinvolto, e sui bisogni e le preferenze di pazienti o loro rappresentanti.
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Witman et al (1996) e Gallagher et al. (2003) da dati di ricerca riportano che i pazienti
vogliono essere informati degli errori. Per decidere circa la comunicazione di un evento
avverso vanno considerati almeno i seguenti aspetti: a. le circostanze specifiche ed in
particolare la natura e la gravita del danno; b. le possibilita di recupero; c. il fabbisogno
di cure aggiuntive; d. il rischio di contenzioso legale. In generale vi & accordo sul fatto
che debbano essere comunicati ai pazienti gli eventi avversi, mentre nel caso in cui un
paziente non subisse gravi danni o fosse inconsapevole di quanto accaduto, va fatta in
équipe una valutazione sulle possibili conseguenze dell’una o dell’altra scelta, sulla base
anche delle indicazioni del protocollo aziendale. Analoga analisi di opportunita va fatta
per i quasi eventi (near miss), che per definizione non provocano danni. L’operatore
sanitario che ¢ stato coinvolto in un evento avverso deve comunicare I’accaduto al
referente per la gestione del rischio clinico, laddove previsto, al Direttore del
Dipartimento e alla Direzione Generale e/o Sanitaria, che stabiliranno chi dovra
comunicare quanto accaduto al paziente e/o ai familiari, sulla base non solo del ruolo
ricoperto ma anche dal rapporto stabilito dai membri dell’equipe assistenziale per il
paziente durante la degenza. E’ estremamente importante che gli operatori assumano un
comportamento omogeneo ed a tal fine sarebbe utile fossero disponibili linee guida
aziendali sulle modalita di comunicazione specifica degli eventi avversi e la gestione

delle relative conseguenze.

2.6.2 La comunicazione interna: la comunicazione organizzativa

Per comunicazione interna si intende la comunicazione intercorrente tra: i professionisti
all’interno del gruppo di lavoro, il gruppo di lavoro e la dirigenza ai vari livelli
dell’organizzazione sanitaria, diverse unita operative, diverse strutture sanitarie. La
prima ¢ vitale all’interno delle strutture sanitarie. Non ¢ raro riscontrare nella realta
lavorativa ospedaliera situazioni di grave conflitto tra colleghi, che danneggiano il
morale di chi lavora e la sicurezza dei pazienti, laddove sarebbe invece richiesto un

forte spirito di collaborazione nella gestione delle attivita assistenziali orientate ad
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ottenere i migliori benefici per i pazienti. Una delle aree critiche in cui ¢’¢ bisogno di
sviluppare la comunicazione interna € proprio la gestione del rischio clinico e la
sicurezza del paziente; I’errore puo divenire una straordinaria occasione di
apprendimento se viene comunicato ¢ condiviso all’interno dei gruppi di lavoro. Il
momento di comunicazione dell’errore ¢ comunque delicato, perché nella cultura ¢
radicata 1’idea di responsabilita individuale: quando avviene un errore, si ¢ abituati a
ricercare immediatamente un colpevole, piuttosto le condizioni che lo hanno favorito.
E’ necessario quindi un cambiamento culturale per considerare 1’errore come
un’occasione di apprendimento anziché come una colpa, creando cosi i presupposti per
la segnalazione spontanea e 1’analisi degli eventi avversi; la maggiore difficolta si
riscontra nel segnalare ai colleghi, all’interno del gruppo di lavoro, che la propria
performance ha comportato o avrebbe potuto comportare un danno per il paziente. Una
buona comunicazione interna ed il lavoro di gruppo sono essenziali per il successo del
programma di gestione del rischio clinico e piu in generale per I’attuazione delle
politiche di governo clinico; I’introduzione del briefing come metodologia organizzativa
per lo sviluppo della cultura della promozione della sicurezza e strumento per la
prevenzione degli eventi avversi costituisce un occasione importante di comunicazione
interna. L’operatore sanitario che ¢ stato coinvolto in un evento avverso dovrebbe
comunicare 1’accaduto al responsabile dell’unita operativa e/o al referente per la
gestione del rischio clinico all’interno della stessa, laddove presente. | responsabili di
struttura dovrebbero fornire un adeguato supporto a chi ha commesso ’errore, capire le
origini cognitive e le condizioni di contesto che lo hanno favorito. Nell’ambito del
sistema di gestione del rischio clinico, é inoltre auspicabile integrare le diverse fonti
informative per I’identificazione ed il monitoraggio dei rischi. Nelle Aziende sanitarie,
esistono infatti dei flussi di dati che sono utili per la gestione del rischio clinico, come i
reclami e le richieste di risarcimenti; tali informazioni, adeguatamente filtrate e
classificate nei rispettivi uffici di riferimento, possono diventare oggetto di
approfondimento da parte dello staff per la gestione del rischio. Nell’esecuzione di
procedure diagnostico terapeutiche ci sono fattori che possono influire negativamente
sulla qualita della comunicazione nei gruppi di lavoro, tra cui si segnalano la tendenza
alla conferma e la deferenza verso 1’autorita. La tendenza alla conferma e un bias

cognitivo che spinge gli individui a ricercare le informazioni che confermano le
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decisioni gia prese e piu in generale le proprie abitudini ed a evitare tutte quelle
informazioni che potrebbero mettere in discussione tutti i modi di pensare e di fare
consolidati. All’interno dei gruppi, questo meccanismo fa si che talvolta si tende a
sottovalutare le critiche ed a tenere in ampia considerazione i supporti e gli elogi. In
altre parole, i messaggi di accordo dei colleghi vengono impiegati come conferma della
bonta del proprio operato, mentre i messaggi di disaccordo vengono sottovalutati anche
se potrebbero contenere delle informazioni rilevanti. La deferenza verso 1’autorita puo
indurre le persone ad autocensurarsi per evitare di contraddire la posizione del
superiore; nell’ambito delle attivita sanitarie, questo atteggiamento puo essere
particolarmente pericoloso, perché se un clinico (o un operatore) si rende conto che il
proprio superiore sta commettendo un errore, e necessario lo faccia presente, con le
dovute modalita. Nel caso di una procedura diagnostica ad esempio, potrebbe essere piu
efficace invece di: “Stai sbagliando tutto, devi considerare anche questi parametri clinici
per la diagnosi!” la frase: “Potremmo considerare questi altri parametri clinici, prima di
stabilire con certezza la diagnosi definitiva”. In situazioni critiche ¢ necessario ridurre il
peso delle gerarchie formali valorizzando le competenze di ciascuno, favorendo una
comunicazione aperta ed orizzontale a prescindere dalla collocazione dei singoli nella
struttura organizzativa. Un aspetto indispensabile per la comunicazione € il piano della
comunicazione nella unita operativa e per la gestione dei rapporti con le altre unita
operative ed il coinvolgimento di tutto lo staff nella sua elaborazione costituisce un
occasione di confronto ed approfondimento delle attivita della unita operativa e
consenta gia un miglioramento delle attivita stesse oltre che dei rapporti interpersonali e
di gruppo. 1l piano strutturato della comunicazione organizzativa deve costituire uno
strumento essenziale delle unita operative e dei dipartimenti e deve riguardare tutti i
processi sia assistenziali che organizzativi. La elaborazione del piano (o dei programmi
relativi al rischio clinico) favorisce il confronto su tutte le problematiche ad esso
connesse, la condivisione di linee guida favorisce la sinergia operativa, in particolare
interprofessionale e la discussione del singolo caso consente un approfondimento delle

opzioni.
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2.6.3 La comunicazione esterna

La comunicazione € essenziale per sviluppare la partnership tra cittadini e servizi
sanitari e quindi le Aziende sanitarie devono progettarla ed utilizzarla sistematicamente.
Per garantire un approccio corretto, ¢ utile che 1’ Azienda sanitaria disponga di un
protocollo specifico per la comunicazione degli eventi avversi, sia all’interno della
struttura che all’esterno, che preveda anche una figura che si relazioni con 1 vari soggetti
della comunita che chiedono informazioni (si citano, tra gli altri, gli amministratori e i
rappresentanti delle organizzazioni dei pazienti) ed i media. Tale rapporto che deve fare
riferimento a principi etici, come sancito in alcune realta dalle Carte dei rapporti tra
servizi sanitari e ordine dei giornalisti. Talvolta la gestione dell’errore in sanita da parte
dei media e caratterizzata da un approccio di tipo sensazionalistico, che entra in
conflitto con I’approccio sistemico e “non colpevolizzante” proposto con I’introduzione
nelle organizzazioni sanitarie dei Sistemi per la “Gestione del Rischio Clinico”. D’altra
parte, quando si parla di comunicazione dei media, occorre tener presente che 1’errore in
sanita possiede tutte le caratteristiche della notizia di successo (novita, interesse del
pubblico, drammaticita e allo stesso tempo mette in evidenza il conflitto latente tra

pazienti e medici).

2.7 La responsabilita professionale e aspetti medico legali

Negli ultimi venti anni, I’aumento del contenzioso legato alle attivita sanitarie ¢
cresciuto notevolmente; dal 1990 al 2000 1’incidenza del danno alla salute sul totale dei
danni di responsabilita civile € aumentata del 50%. Il fenomeno e dovuto a diversi

fattori quali:
- L’aumento della complessita delle patologie e dei trattamenti;
- Lasensibilizzazione delle associazioni a difesa dei diritti del malato;

- Lamaggiore presa di coscienza dei propri diritti da parte del cittadino;
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- L’allungamento della vita media;
- La pressione dei mass-media;
- L’evoluzione del concetto di responsabilita civile.

L’attivita medica non puo essere considerata alla pari di quella di qualsiasi altro
professionista, perché 1’attivita del medico ¢ diretta alla tutela della salute umana che ¢
un diritto costituzionale ed € espletata nei confronti di un malato che in quanto tale é
una soggetto debole. La conseguenza di cio € che gli inadempimenti e le offese a quel
diritto sono per il nostro ordinamento decisamente piu gravi di quelle in cui puo
incorrere un altro professionista che, di regola, pud cagionare un evento dal quale deriva
un risarcimento dei danni ma che non cagiona un danno alla salute. Anche se I’attivita
medica non e soggetta a rigidi e definiti protocolli operativi, essa discende da un
patrimonio di conoscenze elaborato dalla comunita scientifica, che permette di elaborare
comunque I’operato dei professionisti. La giurisprudenza ha chiarito che “in tema di
risarcimento del danno, il medico chirurgo nell’adempimento delle obbligazioni
contrattuali inerenti la propria attivita professionale é tenuto ad una diligenza che non €
solo del buon padre di famiglia ex art. 1176, ma é quella del debitore qualificato come
specificato dall’art. 1176 comma 2 C.c., la quale comporta il rispetto di tutte le regole e
gli accorgimenti che nell’insieme costituiscono la conoscenza della professione medica,
compreso “I’obbligo di sorveglianza sulla salute del soggetto operato anche nella fase
post-operatoria”. 1| medico, pertanto, risponde di colpa lieve qualora non abbia adottato
un comportamento diligente nel risolvere un caso ordinario per il quale e sufficiente una
cultura tecnico professionale media; il medico allo stesso modo non risponde di
condotta imprudente o irresponsabile quando il suo operato e congruo o idoneo, cioé

conforme alle conoscenze scientifiche.
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Capitolo 3: Il rischio tecnologico
nell’uso dei dispositivi medici

3.1 Premessa

Attualmente in ambiente sanitario € di particolare rilevanza il rischio conseguente
all’utilizzo delle tecnologie biomediche per applicazioni diagnostiche, terapeutiche e
riabilitative. Infatti negli ultimi decenni, tutti i sistemi sanitari sono caratterizzati da un
crescente impiego di tecnologie biomediche nel percorso clinico del paziente, dalla
diagnosi alla terapia ed assistenza. La quasi totalita delle prestazioni assistenziali svolte
all’interno di un ospedale sono basate su un impiego intensivo di apparecchiature e
dispositivi medici, il cui grado di efficienza puo influenzare, direttamente o
indirettamente, la qualita del servizio al paziente in termini di sicurezza di impiego,
accuratezza diagnostica o terapeutica, tempo di accesso alle prestazioni sanitarie, oltre a
potenzialmente pregiudicare le condizioni di sicurezza o salute del personale (questi
ultimi aspetti sono regolati dal D. Lgs. 626/94). 1l decreto legislativo 626/94 negli
articoli 34-39, vengono sviluppati i temi per la valutazione del rischio e della
programmazione delle misure di prevenzione da attuare secondo degli aspetti salienti

cosi sintetizzabili:

1. Le attrezzature di lavoro messe a disposizione dei lavoratori devono soddisfare
le disposizioni legislative e regolamentari in materia di tutela della sicurezza e

salute dei lavoratori ad esse applicabili

2. Le attrezzature devono essere oggetto di idonea manutenzione al fine di
garantire nel tempo la rispondenza ai requisiti di conformita e devono essere

corredate, ove necessario, da apposite istruzioni d’uso

3. Le attrezzature devono essere adeguate al lavoro da svolgere, o adattate a tali

scopi e idonee ai fini della sicurezza e della salute.
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La produzione e la commercializzazione di tecnologie biomediche fa riferimento alle

seguenti direttive Europee:

- Dispositivi Medici Impiantabili Attivi (AIMD — 90/385/CEE, recepita con D.
Lgs. 507/92)

- Dispositivi Medici (MDD — 93/42/CEE, recepita con D. Lgs. 46/97 poi
modificato con D. Lgs. 95/98, D. Lgs. 332/00 e D. Lgs. 271/02)

- Dispositivi Medici Diagnostici in Vitro (MDIVD — 98/79/CEE, recepita con D.
Lgs. 332/00).

In analogia con i principi cui si ispirano le nuove direttive europee del nuovo approccio,

la direttiva principale sui dispositivi medici MDD 93/42/CEE si prefigge di raggiungere,

per i prodotti cui si riferisce, gli obiettivi di sicurezza, minimizzazione dei rischi ,
prestazioni certe, durata, affidabilita. La dichiarazione di conformit, redatta e firmata

dal fabbricante e 1’apposizione della marcatura CE indicano due principi fondamentali

1. 1l prodotto € sicuro e risponde a tutti i requisiti di sicurezza per poter essere

utilizzato in condizioni ottimali
2. E un dispositivo medico con particolari caratteristiche di utilizzo

Tutti i dispositivi medici fabbricati in conformita delle norme armonizzate comunitarie
(emanate a livello europeo dal CEN e dal CENELEC) ed alle norme nazionali che le
recepiscono (recepite dall’UNI, Ente Nazionale Italiano di Unificazione e dal CEI,
Comitato Elettrotecnico Italiano) sono sicuramente conformi ai requisiti essenziali
stabiliti dalle specifiche direttive (Art 3, D. Lgs. 507/92; Art. 6, D. Lgs. 46/97 e Art. 6,
D. Lgs. 332/00). Al fine di garantire standard di sicurezza uniformi e adeguati, occorre
applicare rigorosamente la metodologia di “valutazione del rischio” per stimare, per
ogni singola attrezzatura o dispositivo, il reale scostamento dai “requisiti essenziali” di
sicurezza indicati dalla piu recente normativa; solitamente cosi sara possibile stabilire
una corretta priorita degli interventi finalizzati alla riduzione ed al contenimento del

rischio entro la soglia di accettabilita.
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3.2 Controlli sulle apparecchiature e sviluppo di competenze tecniche

E fondamentale che chiunque svolga le attivita di manutenzione sulle apparecchiature
debba possedere capacita tecniche adeguate; egli si assumera la responsabilita diretta
per tutti gli eventi derivanti dall’attivita stessa, ferma restando la
responsabilita del fabbricante per tutti i difetti o vizi originari del prodotto.

E’ fondamentale che il responsabile per la funzione aziendale specificatamente
preposta al governo del patrimonio tecnologico biomedico, preferibilmente
interno e dipendente della struttura sanitaria, abbia un’esperienza comprovata e
specifica nel campo della gestione delle tecnologie biomediche. E’ opportuno che tale
figura sia in possesso della laurea specialistica in Ingegneria Clinica o in Ingegneria
Biomedica, o di laurea specialistica ad indirizzo biomedico, completata da una
fase di Specializzazione o da un Master specifico.

I tecnici biomedici direttamente impiegati per le attivita di manutenzione, siano essi
interni o esterni, devono possedere un’esperienza comprovata e specifica nel settore e
devono essere adeguatamente formati, preferibilmente presso gli stessi

produttori delle tecnologie di cui realizzano la manutenzione. Per garantire adeguati
standard di qualita e sicurezza ed una migliore razionalizzazione della manutenzione
del parco tecnologico unitamente alla completa tracciabilita dei processi correlati,
e indispensabile implementare le seguenti attivita:

- predisposizione di un piano documentato e periodicamente verificato per la
manutenzione e le verifiche di sicurezza delle tecnologie che tenga conto
del rischio (conseguenze per paziente ed operatore a seguito di inconvenienti),
della criticita (tipologia, unita di riserva, disservizi del personale, disagi per il
paziente) e della funzione (terapeutica, diagnostica, analitica, di supporto, scopi
di ricerca) di ogni singola apparecchiatura

- predisposizione di specifiche procedure di programmazione degli acquisti che
tengano conto dell’obsolescenza, della valutazione del rischio, in base anche
a criteri di usabilita, e dell’eventuale disponibilita di nuove tecnologie; gestione
informatizzata dei dati relativi alla manutenzione, alle verifiche di

sicurezza ed ai controlli funzionali e di qualita.
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3.2.1 Verifiche di sicurezza elettrica e controlli di funzionalita sui
dispositivi installati

Le verifiche di sicurezza elettrica e i controlli di funzionalita sui dispositivi installati,
devono essere realizzati al fine di accertare sia la conformita ai requisiti essenziali di
sicurezza previsti dalle norme tecniche applicabili (p.e. le norme CEI generali e
particolari) che il mantenimento delle prestazioni rispetto alle specifiche dichiarate dal

costruttore.

1. Le verifiche di sicurezza elettrica e i controlli di funzionalita devono essere

effettuati da personale tecnico altamente qualificato e specializzato nel settore.

2. L’implementazione delle verifiche di sicurezza elettrica e dei controlli di

funzionalita deve prevedere :

e Ladefinizione di un criterio che definisca la periodicita di tali controlli in
relazione alla criticita dei dispositivi ( a tal fine si possono applicare le

indicazioni riportate su linee guida di riferimento p.e. GUIDE CEl);

e I’adozione di protocolli specifici e di modulistica idonea per procedere
alle attivita di misura, esame, prova, verifica (distinti per classe
tecnologica) che tengano conto delle norme tecniche cogenti e/o delle

indicazioni riportate dal fabbricante;

e L’utilizzo di strumentazione dedicata alla misura di parametri peculiari di
ogni classe tecnologica; tali apparecchiature devono essere
periodicamente tarate e deve essere mantenuta la registrazione di

taratura.

3. Lo stato di sicurezza e di funzionalita delle apparecchiature deve essere
documentato e archiviato a partire dalla fase di collaudo (e comunque dopo ogni
intervento manutentivo) e reso noto ai vari livelli operativi attraverso I’esito

delle verifiche periodiche di sicurezza e gli eventuali adeguamenti effettuati.
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4. Le verifiche particolari e/o funzionali sulle apparecchiature biomediche, ivi
compresi i sistemi elettromedicali, devono essere svolte in conformita alle
norme tecniche vigenti (e/o linee guida) e a quanto specificato dai relativi

manuali d’uso.

5. Devono essere periodicamente eseguite e documentate prove strumentali sul
funzionamento dei principali apparecchi biomedici utilizzati in condizioni
critiche (ad esempio: ventilatori polmonari, apparecchi di anestesia, pompe
d’infusione, defibrillatori, elettrobisturi, etc.) e degli apparecchi che erogano
radiazioni ionizzanti e che sono impiegati per la rilevazione di radiazioni

ionizzanti al fine di verificarne la taratura delle principali funzioni.

3.3 L’analisi del rischio associato ai dispositivi medici

I1 rischio associato alle tecnologie biomediche puo essere distinto in due “macroclassi’:
il rischio diretto (di tipo infortunistico, espositivo o trasversale, come schematizzato
nella tabella n°1), agente indifferentemente su pazienti e operatori sanitari, e il rischio
indiretto (corretta funzionalita in termini di bonta delle prestazioni cliniche di
dispositivi medici), sostanzialmente riferito alle ripercussioni dannose nei processi di

diagnosi, assistenza e cura rivolti al malato.

Rischio Diretto

Infortunistici - Elettrici (correnti di dispersione verso terra,
sull’involucro, nel paziente in condizioni normali e
Responsabili del potenziale verificarsi di di primo guasto, cariche elettrostatiche)
incidenti o infortuni ovvero danni o
menomazioni fisiche in conseguenza di un - Meccanici (superfici ruvide o spigoli, instabilita

impatto fisico o traumatico. . . - .
- Esplosione, accensione di miscele, combustione

degli isolamenti

- Assenza di misure protettive
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Espositivi

Responsabili della potenziale compromissione
dell’equilibrio biologico del personale addetto
ad operazioni o a lavorazioni che comportano
P’emissione nell’ambiente di fattori di rischio di
natura fisica, chimica e biologica.

- Radiazioni non volute o eccessive
- Elevate temperature su superfici accessibili

- Emissione di sostanze chimiche aggressive, liquidi,
gas, o da contatti con materiali non biocompatibili

- Materiali delle parti applicate in contatto con il
corpo del paziente (biocompatibilita)

- Parti di apparecchio che possono essere
contaminate o non adeguatamente pulite

Trasversali

Individuabili nella complessa articolazione che
caratterizza il rapporto tra operatore e
ambiente/macchina con una determinata
organizzazione del lavoro

- Impianti e strutture non adeguate; non idonei
sistemi di connessione e allacciamento

- Interruzione di sistemi di alimentazione o
inconvenienti ambientali (temperatura o umidita non
idonee)

- Dovuti a errori umani:
1. Utilizzo errato dell apparecchio

2. Annullamento di un allarme senza
eliminazione del danno

3. Interscambio delle connessioni in sistemi di
sostentamento delle funzioni vitali

Tabella 1: Tipologie di Rischio Diretto

Rischio Indiretto

Apparecchiatura apparentemente funzionante, ma in realta operante in modo improprio

potendo anche fornire dei dati errati (analizzatore), trattamenti non conformi

(trattamenti radioterapici) scorretta somministrazione di sostanze (pompe di infusione) o

non piu secondo gli standard di qualita previsti (bioimmagini con artefatti, degrado per

dimensioni e contrasto, etc..)
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3.3.1 Stima del danno e della probabilita nella valutazione del rischio nelle
tecnologie

L’obiettivo da perseguire nel processo di valutazione ¢ quello di identificare e
oggettivare tutti i parametri che determinano il livello di sicurezza periodicamente
raggiunto e il conseguente rischio associato mediante un approccio metodologico. Il
processo di valutazione puo essere effettuato con una check list predisposta con il
coinvolgimento del personale impegnato nell’utilizzo delle tecnologie biomediche
considerate. Il danno “D”, nella sua accezione piu generale, ¢ strettamente correlato alla
tipologia di apparecchiatura analizzata e al contesto medico in cui questa e utilizzata. La
stima di “D” dipende dalla tipologia del pericolo, dalla classe tecnologica di
appartenenza, dalla particolarita impiantistico-strutturale dell’ambiente sanitario ( sala
operatoria, reparto di degenza, ambulatorio, terapia intensiva, etc.) e dall’attivita clinica
effettuata . Le condizioni per garantire 1’uso sicuro dei dispositivi e che riducono la
probabilita di accadimento di evento avverso sono: verifiche periodiche di sicurezza e
loro esito (non obbligatorie, ma raccomandate da norme tecniche e da altre fonti
normative, di fatto richieste dagli Organi di Vigilanza), effettuate secondo consolidati
protocolli al rispetto delle loro periodicita; dall’utilizzo di idonei materiali di uso e
consumo alla valutazione di obsolescenza clinica (efficacia ridotta), tecnologica
(performance superate dai nuovi modelli del mercato) ed economica (costi di gestione
insostenibili) dell’apparecchiatura; dall’idoneita degli impianti elettrici nel locale di
utilizzo dell’apparecchiatura all’esistenza di un piano di manutenzione preventiva; dalla
corretta e periodica formazione ed informazione del personale addetto all’utilizzo delle
tecnologie al senso di responsabilita di ogni operatore nel prendersi cura delle
apparecchiature ad esso affidate; dalla collaborazione del costruttore/fornitore nel
fornire tutte le indicazioni ed i limiti di impiego per un uso corretto e sicuro del
dispositivo medico all’analisi delle condizioni ambientali. Uno degli elementi piu critici,
¢ addebitabile al deterioramento dell’apparecchiatura; il solo modo per diminuirne
I’incertezza ¢ quello di effettuare verifiche periodiche ed interventi correttivi qualora la
misura di alcuni parametri di sicurezza fondamentali dia origine a valori che si scostano
non solo da quelli imposti dalle norme tecniche ( CEI EN relative alle apparecchiature
elettromedicali), ma anche specifiche definite dal costruttore ( Direttive sui Dispositivi
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Medici). Inoltre occorre monitorare il peggioramento funzionale e prestazionale delle
apparecchiature attraverso 1’esecuzione di “controlli di qualita” che si basano sulle
indicazioni del costruttore o su protocolli sviluppati ad hoc e ricavati da norme tecniche,
linee guida o da documentazione assimilabile che abbia valenza di “stato dell’arte”.
Inoltre, bisogna comunque considerare che la probabilita che si verifichi un incidente o
un mancato incidente, dipende in modo significativo dal grado di “non conformita” alle
norme cogenti; tuttavia, questo fattore non puo essere ritenuto 1’unica causa di possibili
eventi avversi, in quanto le non conformita devono essere inserite in una valutazione piu
ampia a cui si da il nome di sicurezza integrata che include altri fattori, spesso

difficilmente quantificabili ma a volte determinanti nel determinare danno.

3.3.2 Altri strumenti di controllo del rischio clinico

Le linee guida sono criteri definiti sistematicamente per assistere medici e pazienti nelle
decisioni riguardo alle cure appropriate viste le specifiche circostanze cliniche.
Prevedono I’accordo e la condivisione tra medici, organizzazioni (societa scientifiche
etc.). Sono raccomandazioni non coercitive, che assistono il medico a prendere delle
decisioni in merito alle cure del paziente, revisionate ad intervalli regolari e che portano
ad un outcome che si rivela migliore di quello ottenuto in mancanza della loro

applicazione.

| percorsi diagnostico-terapeutici (PDT) sono la versione operativa di una linea guida,
suggeriscono quali cure un paziente, con un determinato quadro clinico, dovrebbe
ricevere. Le clinical pathways, quindi, definiscono un piano clinico e dichiarano gli
obiettivi per il paziente e le sequenze temporali. Sono state importate dall’ambito
industriale quando é stato introdotto il sistema retributivo forfettario (DRG); soddisfano
criteri di efficienza ed economicita. Le PDT hanno apportato un miglioramento
qualitativo riducendo I’incertezza e la variabilita decisionale. Necessitano, pertanto, di

una preparazione locale e di un team multidisciplinare.

La cartella clinica costituisce un documento fondamentale: rappresenta un supporto per

tracciare il percorso diagnostico-terapeutico, segue il paziente dal momento del ricovero
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alla sua dimissione. Evidenziando una continuita assistenziale, fornisce un passaggio
inequivocabile di informazioni rendendo rintracciabile e responsabile I’operatore e deve
avere come caratteristica la chiarezza e la veridicita dei contenuti. Puo essere utile,
inoltre, al fine di rivelazioni a scopo scientifico, statistico e medico-legale. La Regione
Lombardia ha redatto delle linee guida le quali prevedono che nella documentazione,
per ogni singolo atto, debbano essere identificabili il momento di accadimento e 1’ora,
gli autori con firma e timbro. Tutti i dati e gli eventi vanno annotati contestualmente al
loro verificarsi e nell’immediata successione degli stessi; i dati e gli eventi riportati
devono essere veritieri e corrispondenti ai dati oggettivi. Ogni cartella identifichera in
modo univoco il ricovero, e verra aperta al momento dell’accettazione del paziente e
chiusa alla sua dimissione; in conclusione, la cartella & considerata uno strumento
operativo utile alla identificazione del rischio clinico, una fonte informativa per la

rivelazione degli eventi sentinella, degli eventi avversi e degli errori.

3.4 Grado di rischio nei Sistemi Sanitari

Nelle organizzazioni complesse, come gli ospedali, la maggior parte degli incidenti e
causato dall’interazione di diversi fattori quali la tecnologia, la componente umana e
quella organizzativa. All’interno di un sistema sanitario, a livello organizzativo, si
distinguono due tipi di rischio intrinseco alle tecnologie e ai meccanismi di produzione
dell’organizzazione sanitaria stessa, detto rischio di impresa, il quale ¢ proporzionale
alla complessita del sistema ed un secondo rischio non correlato alla complessita del
sistema produttivo, definito rischio puro, che non e prevedibile o quantificabile e
dipende dal concatenarsi di situazioni che favoriscono I’insorgenza di un evento
avverso. Diversi sono i fattori che contribuiscono a definire il grado di rischiosita del

sistema sanitario, che possono essere raggruppati nei seguenti casi:
1. Fattori strutturali- tecnologici :

- Caratteristiche del fabbricato sanitario e dell’impiantistica (progettazione e

manutenzione);
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Sicurezza e logistica degli ambienti;

Apparecchiature e strumentazioni;

Infrastrutture, reti, digitalizzazione, automatizzazione.

Fattori organizzativo-gestionali e condizioni di lavoro:

Struttura organizzativa (ruoli, responsabilita, distribuzione del lavoro)

Politica e gestione delle risorse umane: organizzazione, stili di leadersheap,
sistema premiante, supervisione e controllo, formazione e aggiornamento, carico

di lavoro e turni (che concorrono a determinare fatica e stress)
Sistema di comunicazione organizzativa
Coinvolgimento degli stakeholders

Aspetti ergonomici (tra cui si citano: postazione di lavoro, monitor, allarmi,

rumore, luce)

Politiche per la promozione per la sicurezza del paziente: linee guida e percorsi
diagnostico-terapeutici, sistema di segnalazione degli errori.

Fattori Umani (individuali e del team):

Personale: caratteristiche individuali (percezione, attenzione, memoria, capacita
di prendere decisioni, percezione della responsabilita, condizioni mentali e

fisiche, abilita psicomotorie)

Dinamiche interpersonali e di gruppo e conseguente livello di cooperazione
Caratteristiche dell 'utenza:

Epidemiologia e aspetti socio culturali

Rete sociale

Fattori esterni:

Normative e obblighi di legge
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- Vincoli finanziari

- Contesto socio-economico e culturale influenze della opinione pubblica e dei
media, delle associazioni professionali e d pubblica tutela

- Assicurazioni

3.4.1 Letteratura sugli eventi avversi

I primi studi sugli eventi avversi risalgono agli anni cinquanta, ma lo studio che ha
richiamato 1’attenzione di tutto il mondo sulla rilevanza del problema ¢ 1’ Harvard
Study, che stimo come il 3,8% dei pazienti riportasse danni a seguito di un ricovero
ospedaliero e, di questi, il 14% portasse alla morte. L’ Institute of Medicine (USA) con
il documento del 1999 “To err is human”, stima che gli errori medici sarebbero
responsabili di una quota tra 44000 e 98000 decessi I’anno negli Stati Uniti, piu di quelli
dovuti da incidenti stradali o ADS. Il documento “An organisation with a memory”
(2000) del Dipartimento della sanita Inglese, riporta un’incidenza di eventi avversi in
pazienti ospedalizzati del 10%, che portano ad una stima di 850.000 eventi avversi
I’anno. La National Patient Safety Agency ha pubblicato nel 2005 i dati relativi
all’Inghilterra e al Galles; sono stati segnalati nel periodo novembre 2003 e marzo 2005
85.342 incidenti che hanno interessato 86.142 pazienti, il 68% senza danni a fronte di
un 1% che ha portato danni o alla morte. Piu ricerche hanno indagato 1’area
extraospedaliera per dimensionare la numerosita degli errori in ambito farmacologico;
Gandhi ha dimostrato che 1’incidenza di eventi avversi da farmaci in 661 pazienti
extraospedalieri 0 ambulatoriali in 3 mesi &, per gli errori non evitabili, del 17% e per
quelli evitabili del 3% di cui oltre la meta con conseguenze gravi; 1’unico fattore
predittivo statisticamente significativo degli eventi avversi e risultato essere il numero
di farmaci assunti. L’organizzazione mondiale della Sanita (OMS) nel programma
2006-2007 della “Alliance for patient safety”, richiama diverse aree di intervento
ritenute prioritarie per la sicurezza dei pazienti in ospedale per cui la sicurezza in
salaoperatoria “safe surgery save lives”. Le raccomandazioni racchiuse in un
documento sono attualmente in discussione anche presso il nostro Ministero della
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Salute; esso tra I’altro ha elaborato un sistema per la segnalazione degli eventi sentinella
alcune raccomandazioni per la prevenzione e la gestione degli stessi ed altre iniziative

presenti nel portale del Ministero www.ministerosalute.it . Su suggerimento dell’OMS ¢
stato promossa inoltre 1’introduzione di una check list delle diverse attivita svolte in sala

operatoria

3.5 L’osservatorio Nazionale degli eventi sentinella del Ministero della
Salute

La sicurezza dei pazienti e la gestione del rischio clinico sono punti critici per tutti i
sistemi sanitari, infatti la complessita delle organizzazioni sanitarie, 1’elevato livello
tecnologico, I’elevato numero di prestazioni erogate costituiscono fattori intrinseci del
sistema che possono favorire il verificarsi di errori causa di eventi avversi per i pazienti.
Come si ¢ gia detto, I’errore e la possibilita di un evento avverso non sono del tutto
eliminabili, ma devono essere utilizzati tutti gli interventi possibili perché siano
controllabili e, soprattutto, ridotti al minimo. Il Ministero del Lavoro, della Salute e
delle Politiche Sociali, rispondendo a quanto previsto nei Piani Sanitari Nazionali,
2003-2005 e 2006-2008 ha elaborato un protocollo di monitoraggio con I’obiettivo di
fornire alle Regioni e alle aziende Sanitarie una modalita univoca di sorveglianza e di

gestione degli eventi sentinella sul territorio nazionale.

Gli eventi avversi sono eventi inattesi correlati al processo assistenziale che comportano
un danno al paziente, non intenzionale e indesiderabile. | sistemi di reporting di tali
eventi rappresentano uno strumento indispensabile per aumentare la conoscenza delle
cause e dei fattori contribuenti in base al “principio dell’imparare dall’errore”. In tale
ambito il monitoraggio degli eventi sentinella costituisce un’importante azione di sanita
pubblica con lo scopo di raccogliere le informazioni riguardanti eventi avversi di
particolare gravita, potenzialmente evitabili, che possono comportare morte o0 grave
danno al paziente e che determinano una perdita di fiducia dei cittadini nei confronti del
Servizio Sanitario Nazionale (SSN). Per la loro gravita, € sufficiente che si verifichino

una sola volta perché da parte dell’organizzazione si renda opportuna: a) un’indagine
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immediata per accertare quali fattori eliminabili o riducibili lo abbiamo causato o vi
abbiano contribuito; b) I’individuazione e I’implementazione di adeguate misure
correttive. 1l Piano Sanitario Nazionale 2006 — 2008 pone enfasi, nell’ambito della
promozione delle politiche di governo clinico, alla sicurezza dei pazienti ed in
particolare prevede che “...Je attivita di monitoraggio devono essere condotte secondo
un criterio graduato di gravita di eventi, prevedendo che i tre livelli, nazionale,
regionale ed aziendale, possano promuovere le rispettive azioni, secondo un disegno

y

coerente e praticabile. Deve essere attivato un monitoraggio degli eventi sentinella...”.

Il Ministero del Lavoro, della Salute e delle Politiche sociali — Settore Salute —
(Ministero), nel 2005 ha attivato il monitoraggio degli eventi sentinella con 1’obiettivo
di condividere con le Regioni e Province Autonome (P.A.) e le Aziende sanitarie una
modalita univoca di sorveglianza e gestione degli eventi sentinella sul territorio

nazionale a garanzia dei Livelli Essenziali di Assistenza (LEA).

Il monitoraggio degli eventi sentinella comprende, oltre alla raccolta ed all’analisi delle
informazioni, anche la produzione e la successiva implementazione delle
Raccomandazioni specifiche per prevenire o minimizzare il rischio di accadimento di
questi particolari eventi avversi, nonché il ritorno informativo alle strutture del SSN per
accrescere la cultura della sicurezza dei pazienti. Dai risultati relativi ai primi 18 mesi di
attivita sono state raccolte 123 segnalazioni ed ¢ emersa, in particolare, 1’esigenza di
migliorare 1’aderenza all’utilizzo di linee guida, Raccomandazioni, procedure specifiche
per prevenire gli errori nella pratica assistenziale, di promuovere la formazione in tema
di rischio clinico, di migliorare i processi di comunicazione tra gli operatori e tra
operatori e pazienti. E’ prevista la pubblicazione di un aggiornamento del report

sull’attivita di monitoraggio.
GLI OBIETTIVI

Il Ministero intende aumentare la sicurezza dei pazienti nelle strutture sanitarie a

garanzia dei LEA tramite le seguenti azioni:
A livello centrale

= raccolta ed analisi delle segnalazioni riguardanti gli eventi sentinella
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= claborazione e disseminazione di “Raccomandazioni” specifiche rivolte a tutte le
strutture sanitarie

» valutazione dell’implementazione delle Raccomandazioni da parte delle strutture
sanitarie

= ritorno informativo alle strutture sanitarie

A livello locale

= raccolta delle segnalazioni riguardanti gli eventi sentinella

= analisi delle cause e dei fattori contribuenti e determinanti per 1’accadimento degli
eventi stessi

» individuazione ed implementazione delle azioni preventive
verifica dell’effettiva implementazione delle azioni preventive e della loro efficacia

sul campo

La definizione e la tipologia degli eventi sentinella sono funzionali agli obiettivi e alle
esigenze della organizzazione che li adotta. Nel contesto del Protocollo di monitoraggio
degli eventi sentinella il Ministero definisce evento sentinella un “evento avverso di
particolare gravita, potenzialmente evitabile, che pud comportare morte o grave danno
al paziente e che determina una perdita di fiducia dei cittadini nei confronti del servizio
sanitario. 1l verificarsi di un solo caso e sufficiente per dare luogo ad un’indagine
conoscitiva diretta ad accertare se vi abbiano contribuito fattori eliminabili o riducibili

€ per attuare /e adeguate misure correttive da parte dell organizzazione”.
Sono individuati come eventi sentinella e quindi da segnalare al Ministero:

= un accadimento che puo essere causa di un danno successivo (ad esempio embolia
polmonare, caduta)

= il danno stesso (ad esempio morte materna)

= un indicatore di attivita o processo (ad esempio triage sottostimato)

= qualsiasi atto di violenza subito da operatore o paziente.
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Ogni volta che si verifica un evento avverso, la Direzione aziendale, oltre a prendere in
carico il paziente per attuare tutte le misure necessarie al fine di mitigare il danno e
attivare i dovuti processi di comunicazione con pazienti e/o loro familiari in modo
trasparente e completo, mette in atto le seguenti azioni, relativamente alla procedura di

segnalazione dell’evento sentinella.

1. L'operatore sanitario (medico, infermiere od altro professionista coinvolto
nell’evento avverso o che sia venuto a conoscenza dell’occorrenza di un evento
avverso) comunica quanto accaduto al referente del rischio clinico (funzione/unita)
o alla Direzione aziendale (sanitaria/generale), secondo le procedure individuate a
livello regionale o aziendale.

2. 1l referente per la gestione del rischio clinico, ove presente, o altro referente
individuato dalla Direzione aziendale:

» avvia immediatamente una indagine interna per stabilire se 1’evento avverso
soddisfa i criteri per essere definito evento sentinella;

» se dall’indagine interna emerge che 1’evento avverso ¢ conseguente ad errore
(attivo o latente) e che pud aver provocato un danno secondo quanto indicato al
punto 3.2, segnala I’evento sentinella utilizzando la scheda A del presente
Protocollo;

= raccoglie ed analizza tutte le informazioni necessarie al fine di comprendere i
fattori e le cause che hanno contribuito e determinato il verificarsi dell’evento,
seguendo le indicazioni contenute nella scheda B del presente Protocollo;

* invia la scheda B per I’analisi delle cause e dei fattori contribuenti e il Piano

d’azione entro 45 giorni solari.

3.5.1 Modalita di invio delle schede per gli eventi sentinella

Le strutture sanitarie inviano la scheda A ( scheda di segnalazione iniziale) e la scheda
B (scheda dell’analisi delle cause e dei fattori contribuenti e piano d’azione), parti

integranti del protocollo di monitoraggio, al Ministero secondo le seguenti modalita :
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e |Invio scheda A:

Il referente per la gestione del rischio clinico, ove presente, o un referente
individuato dalla Direzione aziendale, provvede a compilare la scheda A, ed
inviarla al Ministero, anche per il tramite della propria Regione di appartenenza,

al momento del verificarsi dell’evento o dell’avvenuta conoscenza dello stesso.
e Invio scheda B:

Il referente per la gestione del rischio clinico, ove presente, o un referente
individuato dalla Direzione aziendale provvede a compilare la scheda B, ad
inviarla al Ministero, anche per il tramite della propria regione di appartenenza,
entro 45 giorni solari.

Nell’ambito della progressiva attivazione del protocollo per il monitoraggio degli eventi
sentinella tramite in Sistema Informativo di Monitoraggio degli Errori in Sanita
(SIMES), le modalita di segnalazione dell’evento sentinella, nonché la sua validazione
ai diversi livelli istituzionali (locale, Regione e Ministero), avverra utilizzando
I’applicativo a cui occorre registrarsi o inviando periodicamente dei flussi, tutto cio
sulla base delle modalita di invio individuate da parte di ogni Regione. Il link
http://www.nsis.ministerosalute.it & la porta unica di accesso per gli utenti che debbono

provvedere ad inserire e validare gli eventi sentinella oggetto di segnalazione.

3.6 Una funzione aziendale preposta al governo del patrimonio
tecnologico

E’ indispensabile che ogni struttura sanitaria identifichi le funzioni aziendali ed 1
soggetti professionali responsabili della gestione in sicurezza del parco tecnologico
biomedico (cfr. Art. 71 del D. Lgs. 81/08). In alcune aziende sanitarie la struttura
deputata alla gestione degli apparecchi elettromedicali é rappresentata dal Servizio di
Ingegneria Clinica (SIC). Per quanto riguarda il modello organizzativo, esistono tre

possibili soluzioni per la gestione della manutenzione:
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e Servizio di tipo INTERNO (controllo ed assistenza eseguita da personale
dipendente della struttura sanitaria con uno staff di ingegneri clinici e tecnici
biomedici): € la soluzione implementata a partire dagli anni ‘70-’80, che
permette tempestivita di intervento ed ottimale controllo della attivita
manutentive . Tuttavia, tale modello organizzativo necessita di una “massa
critica tecnologica” consistente, un aggiornamento continuo del personale e
comunque, la sottoscrizione di contratti di manutenzione con i produttori per le

apparecchiature ad alta complessita tecnologica;

e Servizio di tipo MISTO (controllo affidato ad ingegneri clinici interni ed
assistenza eseguita da tecnici biomedici dipendenti dalla struttura sanitaria e/o da
ditte terze specializzate e/o mediante stipula di contratti di manutenzione con i
produttori): e la formula che si e affermata maggiormente negli ospedali italiani
a partire dagli anni novanta perché garantisce contestualmente, alla struttura
sanitaria, flessibilita organizzativa, controllo di qualita dei servizi prestati,
miglior compromesso nella combinazione di diverse competenze e possibilita di

integrazione delle molteplici attivita di un SIC;

e Servizio completamente esterno (intera assistenza tecnica delle tecnologie
affidata ad un amico interlocutore esterno all’azienda, le cosidette
societa/aziende di Global Service): tale modalita organizzativa, da considerarsi
attualmente transitoria alla luce del recente decreto Disegno di Legge che
obbliga le strutture sanitarie a dotarsi di SIC interni, e preferita da quelle
strutture sanitarie che non si sono ancora dotate di un SIC, permette un’agilita
organizzativo-gestionale, ma richiede I’attenta scelta di un interlocutore
qualificato (cfr. Art. 26 del D. Lgs. 81/08) e, comunque, di un autorevole
supervisione dell’ospedale, attraverso la presenza di un Servizio di Ingegneria
Clinica o, quantomeno, di un Ingegnere Clinico, pena la perdita di controllo del

sistema ed il peggioramento della qualita del servizio reso.

Indipendentemente dalle formule organizzative adottate dalla struttura sanitaria, &
indispensabile che il manutentore agisca nel pieno rispetto degli obblighi sanciti dalla
legislazione in termini di sicurezza sui luoghi di lavoro, con particolare riferimento al D.

Lgs. 81/08. Nello svolgimento di tale attivita egli deve tenere in debita considerazione
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tutte le indicazioni relative alla manutenzione che il fabbricante, ai sensi delle Direttive
sui Dispositivi Medici, ha fornito a corredo di ciascun dispositivo: il rispetto di tali
indicazioni consente di mantenere costanti nel tempo le prestazioni dei dispositivi
medici, garantendo quelle caratteristiche di qualita e sicurezza iniziali attestate dalla
marcatura. Si precisa che tali indicazioni non hanno lo scopo primario di individuare in
maniera univoca i soggetti abilitati in tal senso; bisogna, peraltro, tener presente che

talora il fabbricante potrebbe prevedere il ricorso a personale specializzato.
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Capitolo 4: La gestione della sicurezza
In sala operatoria

4.1 Introduzione: la complessita in sala operatoria

In Italia i volumi di attivita chirurgica rappresentano il 40,6% della totalita 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 milioni sono stati eseguiti in
regime ordinario e poco piu di un milione e 600 mila in day surgery. A livello
nazionale, sono stati effettuati numerosi studi epidemiologici sulla frequenza di
infezioni del sito chirurgico, ma ad oggi non esistono dati sul piu ampio tema
dell’incidenza di eventi avversi associati all’assistenza chirurgica; dalle esperienze di
altri Paesi é stata riportata un incidenza compresa tra il 3% e il 16% nelle procedure
eseguite nei ricoveri ordinari, con un tasso di mortalita compreso tra lo 0,4% e 1o 0,8% ;
in tali studi, circa la meta degli eventi avversi sono stati considerati prevenibili (dati

forniti dal ministero della salute).

Rispetto ad altri settori , la sicurezza in sala operatoria si contraddistingue per la
complessita intrinseca caratterizzante tutte le procedure chirurgiche, anche quelle piu
semplici: numero di persone e professionalita coinvolte, condizioni acute dei pazienti,
quantita di informazioni richieste, I’urgenza con cui i processi devono essere eseguiti,
I’elevato livello tecnologico, molteplicita di punti critici nel processo, che possono
provocare gravi danni ai pazienti (dalla identificazione del paziente alla correttezza del
sito chirurgico, alla appropriata sterilizzazione dello strumentario, all’induzione
dell’anestesia ecc..). La sala operatoria rappresenta il centro nevralgico di tutti gli
ospedali e la sua gestione richiede necessariamente 1’integrazione fra le diverse
competenze in tutti i fronti. Pertanto tutto il personale medico ed infermieristico di sala

operatoria deve essere coinvolto nella gestione operativa ed amministrativa dele sale
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operatorie e deve porre attenzione a diversi aspetti, da quelli organizzativi a quelli legati

alla gestione dei rapporti umani, dalle competenze informatiche alle nozioni di risk

management. Particolare rilevanza assumono 1 processi di comunicazione all’interno

dell’¢quipe operatoria nella quale il chirurgo, 1’anestesista e 1’infermiere non lavorano

isolatamente 1’uno dall’altro e devono assicurare un clima di collaborazione tra le

diverse professionalita, indispensabile per prevenire 1’occorrenza di incidenti peri-

operatori e per la buona riuscita dell’intervento. Gli incidenti, intesi come accadimenti

che danno o hanno la potenzialita di dare origine ad un danno non intenzionale e/o non

necessario ai pazienti, che piu frequentemente si verificano in sala operatoria sono

costituiti da:

Infrazione del consenso

Non corretta identificazione del paziente, della procedura chirurgica e del sito da

operare

Non accurata gestione dei campioni biologici ( perdita, errata etichettatura,

conservazione)

Errore da farmaci

Danni ambientali

Guasti nel funzionamento delle apparecchiature
Garze o altri strumenti ritenuti nel sito chirurgico

Errori anestesiologici

Le principali cause dell’accadimento di questi incidenti sono da ricercare:

Nell’inadeguata comunicazione
Nell’inappropriata tecnica chirurgica
Nella mancanza di procedure standardizzate relative all’intervento

Nell’utilizzo improprio delle apparecchiature biomediche
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- Nelle non accurata compilazione della documentazione clinica

Nel nostro Paese il problema della sicurezza di personale infermieristico ha indotto,
talvolta, le aziende sanitarie ad impiegare altre figure professionali, quali I’operatore
socio sanitario e I’operatore socio sanitario specializzato, coinvolgendole in alcune
attivita di sala operatoria tradizionalmente eseguite dagli infermieri, contribuendo ad
assumere il rischio di eventi avversi in sala operatoria. Per questo motivo, nell’ottica del
miglioramento qualita dell’assistenza, ¢ necessario che le politiche per la sicurezza dei
pazienti delle Direzioni Aziendali prevedano anche la formalizzazione degli adeguati
percorsi formativi e di addestramento per i professionisti inseriti nelle attivita di sala

operatoria.

4.1.1 Organizzazione Mondiale della Sanita: “Safe Surgery Saves Lives”

Nel Maggio del 2004, I’OMS ha avviato la World Alliance for Patient Safety in risposta
alla risoluzione dell’assemblea mondiale sanitaria del 2002, in cui si chiedeva agli Stati
membri e all’OMS di porre la massima attenzione al problema della sicurezza dei
pazienti. Ogni anno ’OMS avvia programmi e progetti volti alla sicurezza dei pazienti
e, tra questi, il tema della sicurezza in sala operatoria e stato individuato quale
importante sfida e priorita globale per la sicurezza dei pazienti. Il programma “Safe
Surgery Saves Lives” mette in evidenza la stretta relazione intercorrente tra sicurezza
dell’assistenza chirurgica e vite umane potenzialmente salvate; I’impatto in termini di
sanita pubblica globale, ¢ enorme se si considerano I’immenso volume di procedure
chirurgiche erogate nel mondo, il tasso di mortalita, I’incidenza di eventi avversi e la

evitabilita degli stessi. Per tale scopo, il programma OMS e finalizzato a:

e Fornire direttive sulla sicurezza in sala operatoria agli operatori coinvolti in tali

attivita ed agli amministratori ospedalieri;

e Definire un set minimo di indicatori per il monitoraggio nazionale e

internazionale della sicurezza dell’assistenza in sala operatoria;
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¢ Individuare un semplice set di standard per la sicurezza in sala operatoria da

includere in una checklist da implementare nelle sale operatorie di tutti paesi ed

in diversi setting;

e Sperimentare la check list e gli strumenti per la sorveglianza da diffondere

successivamente in tutte le strutture sanitarie del mondo.

Nel 2008 sono state pubblicate e diffuse le linee guida OMS “Guidelines for Safe

Surgery” per la sicurezza in sala operatoria. Esse si pongono I’obiettivo di migliorare la

sicurezza degli interventi chirurgici attraverso la definizione e la prmozione di

raccomandazioni e standard di sicurezza che possano essere adattati nei diversi Paesi e

setting operativi rafforzandone i processi pre-operatori, intra-operatori e post-operatori.

Inoltre sulla base di tali raccomandazioni, I’OMS ha costruito una checklist pe la

sicurezza in sala operatoria a supporto delle équipe operatorie, con la finalita di favorire,

in modo sistematico , I’aderenza all’implementazione degli standard di sicurezza

raccomandati per prevenire gli eventi avversi evitabili. | risultati emersi dalla

sperimentazione condotta in diversi Paesi suggeriscono che 1’utilizzo della checklist

(figura 1) pud migliorare la sicurezza dei pazienti e ridurre il numero dei morti e di

complicanze post - operatorie.

Checklist per la sicurezza in sala operatoria

Sign In
I sette controlli da effertuare prima dell induzione
dell ‘anestesia

——» Time Out

I sette controlli da effettuare prima
dell incisione della cute

»  Sign Out
[ sei controlli da effettuare prima che il paziente
abbandoni la sala operatoria

1) Il paziente ha confermato:
- identita
- sede di intervento
- procedura
- consensi (anestesiologico, chirurgico, emocomponenti)

LI 1) tutti i componenti dell"équipe si sono presentati
con il proprio nome e funzione

L 2) 1l chirurgo, I*anestesista e I'infermiere hanno
confermato: identita del paziente, sede d'intervento,

2} Il sito di intervento & stato marcato/non applicabile

procedura, il corretto posizionamento

3) Controlli per la sicurezza dell’anestesia completati

Anticipazione di eventuali eriticith o preoccupazioni:

LI 3) chirurgo: durata dell’intervento, rischio di perdita

di sangue, altro?

L] 4) anestesista: specificita riguardanti il paziente,

4} Posizi del Pul ro sul paziente e
verifica del corretto funzi to
Identificazione dei rischi del paziente:
5) Allergie:

no

si
6) Difficolta di gestione delle vie aeree o rischio di
aspirazione?

no

si, e la strumentazione/assistenza disponibile
7) Rischio di perdita ematica > 500 ml (7ml/kg nei
bambini)?

no

si, l'accesso endovenoso € fluidi
disponibili

adeguato e 1

S0M0

scala ASA. altro?

terilita (compresi
ntuali problemi

Liinfermiere conferma verbalmente insieme ai
componenti dell’équipe:

1) nome della procedura registrata (Quale
procedura & stata eseguita?)

2} il eonteggio finale di garze, bisturi, aghi e altro
strumentario chirurgico, & risultato corretto

3} il eampione chirurgico, con relative contenitore e
richiesta, & stato etichettato (compreso Iidentificativo
del paziente e descrizione del campione)

4) eventualiti di problemi relativamente all’uso di
dispositivi medici

6) La profilassi antibiotica & stata eseguita negli
ultimi 60 minuti?

: sl

L non applicabile

7) Le immagini diagnostiche sono state visualizzate?

Ll non applicabile

%) chirurgo, anestesista e infermiere revisionano gli
aspetti importanti e gli elementi critici per la gestione
dell’assistenza post operatoria

6) Piano per la profilassi del tromboembolismo
post-operatorio

Dati del paziente
Nome e
Cognome

Data di nascita

Procedura
eseguita

La cheeklist non ha valore esaustive, pertanto sono consigliate infegrazioni e modifiche per 'adattaments alle esigenze locali..

Figura 1: esempio scheda checklist
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4.2 La checklist per la sicurezza in sala operatoria

Sulla base delle raccomandazioni “Guidelines for Surgery”, I’OMS ha costruito una
checklist per la sicurezza in sala operatoria contenente 19 item, quale strumento guida
per I’esecuzione dei controlli, a supporto delle équipe operatorie, con la finalita di
favorire in modo sistematico 1’aderenza all’implementazione degli standard di sicurezza
raccomandati per prevenire la mortalita e le complicanze post operatorie. La checklist &
stata oggetto di sperimentazione in un recente studio, condotto su un campione di otto
ospedali di Paesi diversi; dallo studio ¢ emerso che I’implementazione della checklist &
associata ad una concomitante riduzione del tasso di mortalita e delle complicanze post-
operatorie. In particolare, si é rilevato che il tasso di complicanze che era dell’11%
prima dell’implementazione della checklist, € sceso fino al 7% dopo I’introduzione della
stessa; alla stessa maniera il tasso di mortalita intra ospedaliera si ¢ ridotto dall’1,5%
allo 0,8%, il tasso di infezione del sito chirurgico si e ridotto dal 6,2% al 3,4%, mentre
il ritorno non programmato in sala operatoria si e ridotto dal 2,4% al 1,8%. A fronte dei
diversi limiti dello studio, 1 risultati osservati suggeriscono che 1’utilizzo della checklist
puo migliorare la sicurezza dei pazienti e ridurre il numero dei morti e di complicanze
(Haynes AB, Weiser TG, Gawande AA et al).

Mo. of Patients Surgical-Site Unplanned Return to
Site No. Enrolled Infection the Operating Room Pneumonia Death Any Complication

Before After Befare After Before After Before After Before After Before  After

PErcemnt

1 524 398 4.0 2.0 4.6 1.2 0.3 1.2 Lo 0.0 11.6 7.0
2 357 351 20 1.7 0.6 11 36 37 1.1 0.3 7.8 6.3
3 497 486 5.8 43 46 2.7 16 1.7 0.8 1.4 13.5 a7
4 520 345 31 1.6 2.5 2.2 0.6 0.9 1.0 0.6 7.5 3.5
5 370 330 20.5 3.6 14 13 0.3 0.0 1.4 0.0 21.4 5.5
6 496 476 40 40 3.0 32 2.0 1.9 16 1.7 101 a7
7 525 585 9.5 5.8 13 0.2 1.0 1.7 1 1.7 12.4 2.0
8 444 384 41 2.4 Q.5 1.2 0.0 0.0 14 0.3 6.1 36
Total 3733 3055 6.2 3.4 24 1.2 1.1 13 LS 0.8 11.0 7.0
Pvalue =0.001 0.047 0.46 0.003 =0.001

Figura 2: vengono considerate le complicazioni pit comuni che si verificano durante i primi 30 giorni
di degenza dopo Uintervento chirurgico. In neretto vengono indicati i valori che sono risultati

significativamente modificati prima e dopo ’'implementazione della checklist.
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Sulla base delle indicazioni OMS, il Ministero ha adattato la checklist alla propria realta
sanitaria nazionale ed ha aggiunto ai 19 item dell’OMS un ulteriore item riguardante il

controllo del piano per la profilassi del tromboembolismo venoso.

Per migliorare I’implementazione della checklist ¢ consigliabile la designazione di un
coordinatore della checklist tra i componenti dell’équipe operatoria, che sara
responsabile della verifica dei controlli da parte dei rispettivi componenti dell’equipe
operatoria e, soltanto dopo aver accertato 1’avvenuto controllo, si fara carico di
contrassegnare la casella del relativo item; ’OMS suggerisce la designazione
dell’infermiere di sala operatoria; é previsto che la maggioranza dei controlli venga
effettuata verbalmente per verificare chi controlli previsti siano stati eseguiti. In
ciascuna fase & necessario creare un ambiente lavorativo che faciliti il compito del
coordinatore; 1I’¢équipe operatoria deve agevolare il coordinatore nel porre le specifiche

domande e fornire le dovute risposte.

Come mostrato in Figura 1 a pagina 68, la checklist include 3 fasi (Sing in, Time out,
Sing out), 20 item con i controlli da effettuare nel corso dell’intervento chirurgico € le

relative caselle da contrassegnare (V) dopo I’avvenuto controllo.

1° Fase: Sing in

Il Sing In si svolge prima dell’induzione dell’anestesia, richiede la presenza di tutti i

componenti dell’equipe e comprende 1 seguenti controlli:

- Conferma da parte del paziente di identita, procedura, sito e consenso: il
coordinatore deve verificare verbalmente con il paziente la correttezza
dell’identita, del sito, della procedura e che sia stato dato il consenso
all’intervento chirurgico. Se il paziente, per la propria condizione clinica o per eta,
non é in grado di rispondere alle domande poste sulla corretta identificazione, &

necessario coinvolgere i familiari o altre persone in grado di rispondere.

- Sito marcato: il coordinatore dovra contrassegnare la corrispettiva casella

soltanto dopo aver verificato, guardando, che il sito chirurgico sia stato marcato.
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- Controlli per la sicurezza dell’anestesia: 1l coordinatore dovra controllare
verbalmente con 1’anestesista che siano stati effettuati i controlli per la sicurezza
dell’anestesia (gestione paziente, farmaci e presidi, apparecchiature) e che sia
stato confermato il corretto posizionamento e funzionamento del pulsossimetro.

- Identificazione dei rischi del paziente: il coordinatore dovra controllare
verbalmente con 1’anestesista che sia stato valutato il rischio di infezioni

allergiche, di difficolta di gestione delle vie respiratorie, di perdita ematica.

2° Fase: Time out

II time out ¢ un breve momento di “pausa chirurgica” che si svolge dopo 1’induzione
dell’anestesia e prima dell’incisione cutanea, richiede il coinvolgimento di tutti i

componenti dell’équipe e comprende i seguenti sette controlli:

- Presentazione dell’équipe: il coordinatore chiede ad ogni componente
dell’équipe operatoria di presentarsi, enunciando il proprio nome e il proprio
ruolo. Se tale presentazione é gia avvenuta nel corso della giornata operatoria, puo
essere sufficiente che ognuno confermi di conoscere tutti gli altri componenti
dell’équipe.

- Chirurgo, anestesista ed infermiere confermano il paziente, il sito ed il corretto
posizionamento: il coordinatore chiede all’équipe operatoria di confermare ad alta
voce il nome del paziente, la procedura chirurgica, il sito chirurgico ed il corretto
posizionamento del paziente rispetto all’intervento programmato (ad esempio il
coordinatore dice ad alta voce: “Adesso ¢ ’ora del Time out”, quindi continua:
“Siete d’accordo che il nome del paziente ¢ XY, che sta per essere sottoposto ad
intervento di bypass coronarico?”’). La casella deve essere riempita soltanto dopo
che il chirurgo, I’anestesista e I’infermiere professionale abbiano dato conferma.

- Anticipazione di eventuali criticita: successivamente ogni componente, a turno,
revisiona gli elementi tipici del proprio programma operatorio, utilizzando, come
guida, le domande della checklist; (ad esempio il chirurgo potrebbe dire: “Questo
¢ un intervento di X durata” e successivamente chiedere all’anestesista ed
all’infermiere se ci sono elementi di preoccupazione; [’anestesista potrebbe

rispondere: “non ho particolari preoccupazioni per questo caso”’, mentre
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I’infermiere potrebbe dire: “La sterilita ¢ stata verificata, non ci sono altri elementi
di particolare preoccupazione).

- Profilassi antibiotica: il coordinatore chiede ad alta voce di confermare che la
profilassi antibiotica sia stata somministrata nei 60 minuti precedenti. Il
responsabile della somministrazione deve fornire conferma verbale. Nel caso in
cui l’antibiotico sia stato somministrato da oltre 1 60 minuti, dovra essere
somministrata la dose aggiuntiva di antibiotico. Fino a quando la dose aggiuntiva
non é stata somministrata, il coordinatore deve lasciare la relativa casella in
bianco.

- Visualizzazione immagini: la visualizzazione delle immagini & importante per
garantire 1’adeguata pianificazione ed esecuzione degli interventi chirurgici; il
coordinatore deve chiedere al chirurgo se la visualizzazione delle immagini €
necessaria per l'intervento e, in caso affermativo, confermare che le immagini
essenziali sono disponibili nella sala e pronte per essere visualizzate durante

I’intervento.

3° Fase: Sign out

L’obiettivo del Sign out ¢ quello di facilitare [’appropriato inserimento delle
informazioni all’équipe ed al personale responsabile per 1’assistenza del paziente dopo
I’intervento. I Sign out dovrebbe essere completato prima che il paziente abbandoni la
sala operatoria, puo anche coincidere con la chiusura della ferita chirurgica, dovrebbe
essere completato prima che il chirurgo abbia lasciato la sala operatoria e comprende i
seguenti sei controlli:
L’infermiere di sala conferma verbalmente insieme all’équipe operatoria:
- Nome della procedura chirurgica registrata: dal momento che la procedura
potrebbe essere modificata nel corso dell’intervento, il coordinatore deve
confermare con il chirurgo e con il resto dell’équipe la procedura che é stata
effettuata (ad esempio potrebbe chiedere: “Quale procedura ¢ stata effettuata?”
oppure chiedere conferma: “Noi abbiamo effettuato la procedura X, ¢ vero?”).
- Conteggio di strumenti, garze, bisturi, aghi e altro strumentario chirurgico: il
ferrista o I’infermiere di sala operatoria deve confermare ad alta voce 1’effettuato

conteggio sulla base delle indicazioni riportate dalla Raccomandazione (vedi par
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4.3) per prevenire la ritenzione di garze, strumenti o altro materiale all’interno del
sito chirurgico. Nel caso in cui si verifichino discrepanze nel conteggio finale,
I’équipe operatoria deve essere avvisata tempestivamente, in modo da poter
adottare opportuni provvedimenti.

- Etichettatura del campione chirurgico: il paziente di sala operatoria conferma la
corretta etichettatura dei campioni chirurgici leggendo ad alta voce 1 dati
anagrafici del paziente e la descrizione dei campioni.

- Problemi o malfunzionamenti nell utilizzo dei dispositivi: il coordinatore
assicura che qualora siano emersi eventuali problemi di funzionamento dei
dispositivi, essi vengano identificati e segnalati, in modo da evitare che il
dispositivo venga riutilizzato prima che il problema sia stato risolto.

- Revisione degli elementi critici per ['assistenza post-operatoria: il coordinatore
conferma che il chirurgo, I’anestesista e 1’infermiere abbiano revisionato gli
aspetti importanti e gli elementi critici per la gestione dell’assistenza post-
operatoria del paziente, focalizzando 1’attenzione sugli eventuali problemi intra
operatori o anestesiologici che possono influire negativamente sul decorso
postoperatorio.

- Profilassi del tromboembolismo post-operatorio: il coordinatore chiede
conferma al chirurgo che sia stato predisposto un piano per la profilassi del

tromboembolismo postoperatorio, come da procedura aziendale.

La checklist compilata puo essere collocata nella documentazione clinica del paziente
oppure archiviata per la valutazione della qualita degli interventi. Anche sulla base dei
risultati positivi riportati dalla letteratura internazionale, il Ministero della Salute ha
raccomandato alle strutture sanitarie del Servizio Sanitario Nazionale di implementare
la checklist nelle proprie sale operatorie, adattandola alle caratteristiche della propria
organizzazione. Infatti, la checklist non ha valore esaustivo ed é stata elaborata anche
per essere modificata ed integrata , sulla base delle specifiche esigenze locali. Ad
esempio, se in una determinata realta, la pulsossimetria viene utilizzata in modo
sistematico i relativi controlli potrebbero essere rimossi dalla checklist, poiché
potrebbero apparire poco rilevanti. E fortemente sconsigliata la rimozione di item se la

motivazione ¢ riferita a resistenze all’interno del contesto lavorativo (ad esempio
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I’équipe non comprende 1’utilita di questo strumento). Se particolari esigenze locali o
specifiche procedure rendono opportuna 1’aggiunta di ulteriori controlli, sara possibile

arricchire la checklist con ulteriori item, avendo cura di non rendere troppo complessa la

gestione e la praticabilita dei controlli stessi.

4.2.1 Gli obiettivi della checklist

Le raccomandazioni emanate dal Ministero della salute e delle Politiche Sociali sono
divisi in 16 obiettivi specifici, i primi 10 derivano dal documento OMS “Guidelines for
Safety Surgery” e i successivi 6 obiettivi sono stati elaborati dal suddetto Ministero con

la collaborazione di esperti del gruppo di lavoro per la sicurezza del paziente e sono qui

di seguito riportati:

1.

O N o g B~ WD

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.

L’ Azienda Ospedaliera-Universitaria Policlinico di Modena nell’ambito del progetto

“S.0.S. in Chirurgia” ha previsto 1’attivazione di una collaborazione internazionale con

Operare il paziente corretto ed il sito

Prevenire la ritenzione di materiale estraneo nel sito chirurgico
Identificare in modo corretto i campioni chirurgici

Preparare e posizionare in modo corretto il paziente

Prevenire i danni da anestesia garantendo le funzioni vitali
Gestire le vie aeree e la funzione respiratoria

Controllare e gestire il rischio emorragico

Prevenire le reazioni allergiche e gli eventi avversi della terapia
farmacologica

Gestire in modo corretto il risveglio ed il controllo post operatorio
Prevenire il tromboembolismo post operatorio

Prevenire le infezioni del sito chirurgico

Promuovere un efficace comunicazione in sala operativa
Gestione in modo corretto il programma operatorio

Garantire la corretta redazione del registro operatorio

Garantire una corretta documentazione anestesiologica

Attivare sistemi di valutazione dell’attivita in sala operatoria
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la W.H.O. (World Health Organization) e 1’adesione del policlinico al programma “Safe

Surgery Saves Life” con I’intento di migliorare la sicurezza delle cure chirurgiche

stabilendo standard minimi universalmente applicabili per creare un ambiente sicuro.

Gli obiettivi che si vogliono realizzare tramite 1’utilizzo della checklist formulata dalla

WHO vengono conseguiti tramite azioni intraprese essenzialmente in quattro settori:

1
2
3.
4

Pulizia chirurgica
Sicurezza delle pratiche anestesiologiche

L’addestramento ¢ la formazione del personale

Lo sviluppo di sistemi tecnologici e organizzativi per migliorare la qualita, la

sicurezza delle procedure chirurgiche e anestesiologiche.

Per ognuna di queste attivita viene individuato un sottogruppo di lavoro con specifiche

responsabilita ( Cencetti, Miselli, Longhitano et al. 2008). Ciascun gruppo svolge la

propria attivita suddividendo il processo chirurgico in tre fasi, pre-operatoria, intra-

operatoria e post-operatoria e utilizza la Safety checklist della WHO (figura 3):

Surgical Safety Checklist

Before induction of anaesthesia Before skin incision

(with 2t Jaast nurse and anassthetis?) (with nurse, anaesthetis” and surgecn)

' Confirm all teammembers
Mmmmmmm

B :"' i Ay mmuh' n"au'" .

Has antibietic maam within
the last 60 g

O Yes
O Netappleable

2R World Health

) Hea Patient Safety
Organization

AW Alkarve for Fafe ol Gon

Before patient leaves operating room

(with rurse, anaesthetist and surgecn)

Nurse Verbally Confirms:
[ Tha name of the prozedure

[ Completion of instrument, sponce and needie
Counts

[ Spacimen labeling (read specimen katels aloud,
irduding patient naie)

[0 Whether there are any equipment probiems o be
adiressed

ToSuqm

) What are the erticalor non-routne steps?

) How long will the case take?

1 What i the anticipared bleod loss?

To Anaesthatist:

O Ar2 there any patiant-spedfic concems?

To Nuising feam:

O Hassterd indcator esults
mﬂm I'Mﬂ )

) Az thare equment Ksuss or ary concams’

Is essential imaging displayed?
U

O Netappicable

To Surgeon, Anaesthetist and Nurse:

[ What are the mcemsfor recover and
menagement cf this patient?

Figura 3: struttura della “Safety Surgery Check List” messa a punto dalla WHO
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SCHEDA PROCESS0 PERI-OFERATORIO
(Intervent c/o Comolesso operatorio)

O MEC.C, DATA,

COFNOME  NOME SESS0 ETA GRUPPO/FATTCRE

VALUTAZIOMNE "ACCOGLIENZA" Complesso Operatorio
rarno discesa paziente

Braccialetto di identificazione o Camice o
Sonding gastrico o Catetere vescicole o
Zonfrollo Protesi o Tipo

Intervallo, in ore, dall’'ultima assunzione di cibo

Freparazione intestinale o Ora Metodologia
usata
Esito

Tricotomiao  Ora sede

Confrollo igiens o Mote

Rimozione cosmetici o
Rimozioni protesio Dentare o Lentine o

Consegnate a

Rimozione oggett personali

Documentazions

Consenso Informato: Chirurgico o Anestesiologico o Trasfusioni o
Esami ematici pre-operator HIWw HCW

Ezami radiografici; Px Torace TR Altri

FPreanestesia o Farmaci

Firma dell'Infermiere
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WALUTAZIONE “Z0ONA PREPARAZTONE

Qrario arrivo pazients

Controllo Braccialetto Identificazione o
Freparazione Anestesia o Farmaci

Incannualzione vene periferiche:

Ago cannula M sede
Ago cannula Mo sede
Agdo cannula Ne sede

Incannaluzione Arteria o

Arteria

Incannulazions vena centrale; Catetere a 2 vie o

Frofilassi Antibiotica MO =1 Farmaci

Elettrodi ECG Pressione art, invasiva noh invasiva

Cateterizzazione vescicale Sondino gastrico

I vie o

RO,

Conferma posizionamento del pulsiossimetro e verfica corretto funzionamento

Firma dell'infermiere

Figura 4: Esempio checklist, fase di Sign in, prima dell’induzione dell’anestesia: accoglienza in sala

operatoria e fase di preparazione.
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VALUTAZICME “INTRA-OPERATORIAY
Tipo di
intervento
De cLbi to

paziente

Intubazione: Maschera fracciale o . T.o M. T.o
Tipo Tubo M2 Tubo-

Igiene fine intervento o

(Pulizia Ferita-Fulizia Punto Inserzione W.C. -Pulizia area intervento_Pulizia
Ingressi Wenosi)

Equipe Operatoria

Chirurgo Aiuto
Anestesista
Strumentista Inf.
=ala
Totale Liguid Infusi Tot. Liquidi persi
Bilancio
Tot
Sangue Trasfuso Sangue
Ferso
Bilancio
Tot,

Firma dell'infermiere

SUping o Frono o Laterale dxosxo  Ginecologicao Trend. o

Figura 5: Esempio di checklist, fase di Time out, vengono registrate le informazioni rilevanti dopo

Uinduzione dell’anestesia durante la fase di incisione e per tutta la durata dell’ intervento.
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VALUTAZIONE “SALA RISVEGLIO"

Controllo Braccialetto Identificazione

{Ossigeno Terapia; ora [/ arg [/

Monitoraggio F.A,

Cra P.A. F.C. F.R.
ara F.A, F.C. F.E.
Cra P.A. F.C. F.E.
Tot. Diure =i

Terapia farmacologia

Farm./ora Medico Infermiere
Farm ./ora Medico Infermiere
Farm.fora Medico Infermiere

Svuotamento busta diuresi o

Fisveglio  Pronto o Dolce o Ritardato o
Womito o Tosse o Agitazione o

QK Trasferimento paziente Cra

{firma Anestesista)

Igiene fine perodo di osservazione o
(pulizia ferita-Pulizia inserzione \W.C.- Pulizia area intervento- Pulizia ingressi
VEnos )

Craric trasferimanto T.1 o LG,

Firma dell'infermiere dell’ infermiere

Figura 6: Esempio di checklist, fase di Sign out, vengono registrate le informazioni a partire dalla

chiusura della ferita chirurgica, fino alla fase di risveglio in sala di rianimazione.
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4.4 1l progetto Pilota ISOB: aviazione e sanita

In sala operatoria cosi come in aviazione si potrebbe adottare la Crew Resource
Management (gestione delle risorse dell’equipaggio); essa rappresenta una metodologia
di lavoro in team nata dopo I’incidente aereo avvenuto nel 1977 a Tenerife dove si
verifico il piu grave disastro aereo di tutti i tempi dovuto a fretta, fatica, stress e cattiva
comunicazione insieme ad una troppo rigida concezione gerarchica dei ruoli. Da quel
momento il lavoro in aviazione ha subito una grande svolta culturale che ha visto
diffondere la circolazione delle informazioni, la condivisione degli errori, la discussione
degli sbagli e 1’analisi delle loro dinamiche che sono diventati base per 1’addestramento
al fine di migliorare il lavoro in team. Una delle soluzioni ai problemi di cattiva
comunicazione in sala operatoria potrebbe essere 1’adozione di una checklist simile a
quella utilizzata in aviazione: € questo il senso del progetto innovativo dell’istituto
Neurologico “Carlo Besta” di Milano, presentato al 30° congresso dell’ Associazione
chirurghi ospedalieri italiani. Tutto il dipartimento di neurochirurgia del Besta ha
seguito la “lezione” di piloti dell’aviazione civile per fare della safety culture, cultura
della sicurezza, il dogma della loro professionalita in sala operatoria e con I’idea di
esportare in campo sanitario la metogolodia dell’aviazione, per ridurre il rischio. “Le
analogie tra cabina di pilotaggio e camera operatoria, complessita, interdipendenza,
tecnologia, potenziale lesivo —spiega Francesca Grechi autrice del progetto — ha spinto
nel 2009 la nascita di questo progetto pilota. L’analisi degli aventi avversi in sanita,
come in aereonautica, dimostra che i fattori umani, quali difficolta a lavorare in team,
stress lavorativo e deficit di comunicazione, sono le principali cause di eventi avversi

evitabili, rispetto alla mancanza di conoscenze tecniche”.

L’azienda DigiSky, che si propone al mercato dei produttori di velivoli leggeri come
societa di engineering con competenze interdisciplinari in grado di gestire 1’intero
processo industriale, ha avviato, in partnership con il centro studi AviationLab , una
stretta sinergia su talune progettualita inerenti i processi di formazione avanzata sul risk
management nelle organizzazioni produttive complesse che operano nella gestione del
rischio, unitamente alla implementazione di strumenti e procedure di monitoraggio e

analisi dei potenziali rischi associati alle attivita operative. Nell’ambito di tali
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progettualita DigiSky ed il centro studi AviationLab sono presenti nello Steering
Committe del progetto ISOB, sviluppato presso I’Istituto Neurologico “Carlo Besta” di
Milano, per lo studio di fattibilita mirato allo sviluppo di un progetto riguardante la
sperimentazione delle best practices e metodologie internazionali di
Safety/Quality/Management e Human Factor in ambito ospedaliero. In particolare il
progetto, primo in Italia, & sostanzialmente orientato a valutare la possibile migrazione
delle esperienze e competenze aereonautiche ad uso del personale sanitario ed a tutela
del paziente. Le attivita, ancora in corso, vedranno la sperimentazione di tecniche
formative avanzate, quali le tecniche CRM (Crew Resources Management), largamente
conosciute in ambito di aviazione, ed esportate nei team sanitari nonché la realizzazione
di un reporting system sulla individuazione ed analisi e monitoraggio dei precursori
degli eventi in una logica di sicurezza proattiva. Parallelamente, € prevista una gap-
analysis dei processi primari sui quali & ipotizzabile individuare e sperimentare le
eventuali aree di miglioramento (es. ottimizzazione delle checklist ospedaliere). Il
progetto si ispira alle recenti raccomandazioni dell’OMS sul risk management e tiene
altresi conto dello studio, pubblicato dal “New England Journal of Medicine” (Gennaio
2009) dal quale si evince che 1’adozione di appropriate attivita procedurizzate in ambito
ospedaliero e derivate dalle esperienze aereonautiche, hanno consentito di ridurre i casi
di decesso per intervento chirurgico del 40% , nonché di circa un terzo le complicanze
ad esso associate. L’esito del progetto pilota ISOB ¢ atteso nel 2012 con 1’obiettivo di

contribuire:
- Alla riduzione del rischio degli errori chirurgici a tutela del paziente
- Una maggiore difesa del sistema
- Un miglioramento della qualita delle prestazioni

- Una maggiore efficienza e motivazione dello staff nel raggiungimento degli

obiettivi

- Maggior confort lavorativo per il personale medico e infermieristico
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Il Besta, dunqgue, sceglie un percorso innovativo intervenendo sulla cultura, sugli
strumenti, sui modelli organizzativi e sui processi; qualcosa oltre la check list i uso in

molte strutture ospedaliere.

4.4.1 Checklist in aviazione e check list in sala operatoria a confronto

La routine di volo ¢ scandita dalla lettura ripetitiva di alcune “liste di controllo” che in
generale sono di due tipi: quelle “normali”, che hanno il fine di verificare che gli
apparati di bordo siano stati configurati correttamente, per tutte le fasi di volo come la
messa in moto, il decollo, I’avvicinamento e I’atterraggio e che sono costituite da una
strutturazione delle informazioni critiche che permettono a tutti i componenti del team
di disporre di dati certi che supportano correttamente le decisioni attraverso il metodo
del controllo incrociato; ci sono anche quelle “anormali” che vengono effettuate in
conseguenza di un anomalia tecnica o di un guasto per minimizzare gli effetti, e per fare
gli interventi necessari a riportare 1’aereo sotto il pieno controllo dei piloti. Alcuni di
questi interventi sono talmente urgenti da rendere necessaria la loro esecuzione a
memoria, prima ancora di andare a leggere la checklist: vegono definiti i “memory
items”, e siccome la memoria puo tradire, anche loro sono sottoposti, a posteriori, a un
controllo tramite checklist. In aviazione sui Boieing 727 la checklist € composta da 246
punti, in sala operatoria ne bastano 10-15 scritte su un grande pannello, ad ogni voce
corrisponde un rosso che deve diventare verde prma di iniziare I’intervento, per passare

dal rosso al verde occorrono le verifiche di due persone.

“La sicurezza in aviazione non e stata costruita sulla base dell evidenza che certe
pratiche riducono gli incidenti, ma sulla diffusa implementazione di centinaia di piccoli
cambiamenti nelle procedure, nell attrezzature e nell organizzazione, che ha prodotto
una cultura della sicurezza molto solida e procedure sorprendentemente efficaci. In
sala operatoria abbiamo gia le procedure ma raramente sono sviluppate, formalizzate o

rese esplicite come in aviazione, e cio puo portare ad incidenti evitabili”.

( “Human factors in anaesthesia: lesson from aviation” N.J.Toff , 21-5- 2010)
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Le fasi di ogni checklist da sala operatoria variano da ospedale a ospedale, ogni team
deve definire le proprie, attenendosi sempre alle direttive emanate dal Ministero della
Salute. In Canada e negli Stati Uniti la checklist preanestesia € usata come standard
operativo dalle associazioni di anestesia, ma si rende necessario elaborare una checklist
per lattivita globale di sala operatoria in modo da garantire che tutti i membri
dell’équipe siano opportunamente informati sulle condizioni del paziente, sulla tipologia
di intervento e sulla patologia. L’ambito anestesiologico e rianimatorio, sia in elezione
che in emergenza/urgenza, presenta un alto livello di rischiosita ed e quindi necessario
che gli operatori siano in grado di comprendere la complessita del singolo atto sanitario
in modo da intercettare i singoli momenti di errore, conseguenti sia a fattori latenti che a

possibili errori umani, e mettere in atto meccanismi di controllo del rischio.
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5 Conclusioni

La esperienza presso 1’Istituto Neurologico Besta ¢ stata importante per lo svolgimento
di questo lavoro in quanto ci ha permesso di comprendere quali sono i punti deboli di un
organizzazione sanitaria e in che modo poterli gestire, adottando delle specifiche misure

cautelative di prevenzione e controllo.

L’analisi sui possibili rischi in sala operatoria e sulla situazione attuale negli ospedali
italiani, porta alla convinzione che le Direzioni Generali delle strutture sanitarie
debbano necessariamente prevedere, nell’ambito delle generali politiche aziendali di

gestione del rischio clinico, ’adozione della checklist in sala operatoria.

L’uso della checklist favorisce il rispetto di standard essenziali per la sicurezza, riduce il
numero di eventi avversi ed i conseguenti costi, ed &€ uno strumento a vantaggio di

pazienti, operatori e amministratori della sanita.

In termini di cifre, si € potuto osservare una forte riduzione della mortalita in sala
operatoria, come anche una riduzione delle complicanze operatorie e delle infezioni,
proprio in conseguenza dell’adozione della checklist (par. 4.2); i dati hanno suggerito
che almeno la meta delle complicanze sono evitabili. Inoltre, oltre ad incidere sul livello
di sicurezza in cui si opera e sulla qualita delle prestazioni, I’implementazione di un
piano per la sicurezza fornisce all’operatore sanitario la consapevolezza che si sta
lavorando in sicurezza, riducendo, quindi, il livello di stress lavorativo che puo incidere

fortemente a discapito della qualita del lavoro.

Il Risk Management in Sanita si sta definendo sempre pit come una delle attivita
programmatiche strutturali del sistema sanitario. Inizialmente nato come risposta ad
esigenze di tipo economico, a causa del crescente livello di contenziosita medico-legale
e quindi della richiesta di indennizzi per danni reali o presunti tali, il Risk Management
si e arricchito sempre di piu di valenze deontologiche, entrando a far parte degli

interventi per il miglioramento della qualita delle prestazioni sanitarie.

La gestione del rischio clinico puo essere progettata a tutti i livelli di decisione ed

intervento sanitario: a livello centrale & strumento forte per autorevolezza e peso
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territoriale degli interventi, a livello periferico (aziendale o singole strutture operative) &
strumento efficace grazie al diretto coinvolgimento e motivazione degli operatori.
Supporto strategico agli interventi finalizzati al controllo del rischio clinico ¢ I’attivita
di formazione degli operatori, la quale non si deve limitare ad individuare e discutere le
risposte al quesito “perché” gestire la sicurezza degli interventi sanitari, ma deve anche
soddisfare la domanda del “come” gestirli, per rispondere in maniera sempre piu

efficace ed efficiente alle esigenze della societa.
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