PATIENT SAFETY

Parole
chiave

Un impegno importante dei sistemi sanitari di tutto il mondo
é quello di garantire la sicurezza, affinché i professionisti
possano assolvere la loro missione, quella di curare, riabilitare,
reintegrare e prevenire. Lattenzione posta al problema negli
ultimi anni ha consentito lo sviluppo delle conoscenze, sia per
quanto riguarda il contenuto che il metodo, mutuandole in
parte da settori della produzione industriale e
progressivamente promuovendo ricerche nello specifico settore
sanitario. Il fermento conseguente, che ha condotto da una
parte alla produzione di pubblicazioni e dallaltra alla
introduzione, talvolta in forma sperimentale, di specifici
meccanismi operativi nelle organizzazioni, ha creato un nuovo
contesto per la cura, in cui figurano in primo piano qualita e
sicurezza. Cid ha determinato lintroduzione di nuove parole,
con significati talvolta sovrapposti.

Patient safety: di che cosa si tratta?
Lespressione ‘patient safety’ (sicurezza del paziente) definisce
[“assenza per il paziente di danni incidentali” nel momento in
cui entra in contatto con i servizi sanitari, garantendo al
paziente che procedure e processi dei servizi ridurranno la
possibilita di errore e massimizzeranno la capacita di
intercettarli quando accadono’.
Per la Joint Commission la patient safety corrisponde al grado
in cui il rischio di un intervento (per esempio, l'uso di un
farmaco o di una procedura) e il rischio legato all'ambiente
sono ridotti per i pazienti e le altre persone, compresi gli
operatori.
Nel glossario prodotto dal Ministero della Salute viene cosi
definita: “Dimensione della qualita dell'assistenza sanitaria,
che garantisce, attraverso lidentificazione, l'analisi e la
gestione dei rischi e degli incidenti possibili per i pazienti, la
progettazione e 'implementazione di sistemi operativi e
processi che minimizzano la probabilita di errore, i rischi
potenziali e i conseguenti possibili danni ai pazienti”. Spath?
sottolinea l'esigenza di un impegno costante da parte dei
singoli e delle organizzazioni nell'adozione di misure
appropriate per la prevenzione.
Il concetto di ‘sicurezza per il paziente’ puo essere analizzato
in termini di obiettivo e risultato, ossia come l'assenza di
danni al paziente specificatamente dovuti alla sua interazione
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con i servizi sanitari. Quando si utilizza la definizione di
‘patient safety’, in italiano comunemente ‘Promozione della
sicurezza del paziente’, ci si riferisce all’'evitare l'insorgere e il
prevenire i danni derivanti dai processi di cura sanitaria, e al
migliorarne gli esiti. Gli eventi da evitare comprendono gli
errori’ e le deviazioni dal sistema*; laddove la sicurezza é il
prodotto dell'interazione tra diverse componenti del sistema e
non puo essere ricondotta ad un solo elemento.

Agire sulla sicurezza significa quindi agire ai diversi livelli del
sistema, considerando tutte le componenti che direttamente o
indirettamente possono portare ad un malfunzionamento o ad
un errore e che possono avere la probabilita di provocare un
danno al paziente. Vanno considerati fattori strutturali-
tecnologici, fattori organizzativo-gestionali, in particolare per
quanto riguarda le connessioni interne ed esterne (‘interface
management’) e le condizioni di lavoro, il fattore umano, le
caratteristiche dellutenza, altri fattori esterni che includono
la normativa, le assicurazioni e la loro politica, le
caratteristiche socioeconomiche.

Nell'affrontare le tematiche della sicurezza viene anche
utilizzato il termine ‘risk management’ (tradotto con ‘gestione
del rischio clinico’), che enfatizza la natura del rischio
considerato, legato all'obiettivo clinico dell'intervento
assistenziale e l'azione per la gestione di tale rischio (in
termini di prevenzione ed intervento quando un danno &
accaduto). Tale espressione viene cosi definita nel glossario
prodotto dal Ministero alla Salute “Processo sistematico,
comprendente sia la dimensione clinica che quella gestionale,
che impiega un insieme di metodi, strumenti e azioni che
consentono di identificare, analizzare, valutare e trattare i

rischi al fine di migliorare la sicurezza dei pazienti”.

La tappe principali
Sebbene l'attenzione per il problema degli errori sia presente
da molto tempo, lo studio che ha costituito una pietra miliare
in questo settore é [“Harvard medical practice study’, che
dimostro, sulla base della revisione delle cartelle cliniche,
come il 3,7% dei pazienti riportava danni a seguito di un
ricovero ospedaliero e di questi il 13,6% moriva. Ad esso
seguirono diverse analisi, tra cui lo studio australiano® ‘The
quality in Australian health care study’, che indico un tasso di
eventi avversi nei pazienti ospedalizzati del 16,6%; lo studio
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sugli eventi avversi canadesi’, che ne identifico nel 2000 il
7,5% su 100 pazienti, escludendo i reparti pediatrici, ostetrici
e psichiatrici; quello in Nuova Zelanda®, [“Hospitals for
Europe’s working party on quality care in hospitals™, che
stimd nel 2000 che un paziente su dieci negli ospedali europei
fosse affetto da eventi evitabili.

Sebbene la maggioranza degli studi abbia considerato
l'ospedale, stanno crescendo quelli effettuati in altri ambiti,
tra cui quello di Gandhi et al.’%, che ha rilevato in 3 mesi
un‘incidenza di eventi avversi da farmaci per gli errori non
evitabili del 17% e per quelli evitabili del 3%, di cui oltre la
meta con conseguenze gravi. Uno studio realizzato da Venkat
et al.!! ha affrontato il problema degli eventi avversi in
ambulatorio e nei centri di day surgery, non evidenziando
differenze. U'Institute of Medicine (USA) riportd nel documento
del 1999 ‘To err is human’ che gli errori medici sarebbero stati
responsabili di una quota tra 44.000 e 98.000 decessi l'anno
negli Stati Uniti, pit di quelli dovuti ad incidenti stradali,
cancro della mammella o AIDS. Il documento ‘An organisation
with a memory’ (2000)*2 del Ministero inglese per la salute
riporta un’incidenza di eventi avversi del 10% di pazienti
ospedalizzati, che portano ad una stima di 850.000 eventi
avversi all'anno. La National Patient Safety Agency ha
pubblicato nel 2005 i dati relativi allInghilterra ed al Galles;
sono stati segnalati nel periodo tra novembre 2003 e marzo
2005 un numero di 85.342 incidenti che hanno interessato
86.142 pazienti, il 68% senza danni, a fronte di un 1% che ha
portato a gravi danni o alla morte.
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Strutture per la sicurezza
Negli ultimi anni sono state intraprese numerose attivita a
tutti i livelli: internazionale, nazionali, regionali e delle
aziende sanitarie.

La prospettiva internazionale

A livello internazionale & stata creata nel 2004 allinterno

dell’Organizzazione Mondiale della Sanita la ‘World alliance for

patient safety®3, che ha prodotto due documenti
programmatici4 attraverso i quali sono state promosse

iniziative ed in particolare due campagne, la prima del 2006

‘Hand hygiene in health care (advanced draft): a summary.

Clean hands are safer hands’ e quella del 2007, che assume le

seguenti aree prioritarie di intervento:

* safe surgery saves lifes, attenzione viene posta agli
interventi ed alle pratiche chirurgiche;

e dare voce ai pazienti nelle attivita di gestione del rischio
clinico;

e sviluppare i sistemi di segnalazione in modo che
costituiscano una base per l'apprendimento;

e tassonomia internazionale delle informazioni per la
sicurezza;

e promuovere la ricerca anche in tema di sicurezza del
paziente;

e soluzioni pratiche per affrontare problemi e situazioni, da
sviluppare sulla base delle conoscenze che si producono e
disseminarle affinché possano creare veramente un
ambiente pil sicuro;

e |a sicurezza in azione, identificare cosa veramente funziona
per poterlo diffondere dal punto di vista organizzativo e
clinico;

e tecnologie per la sicurezza del paziente;

® cura ai pazienti critici, identificando le priorita da
affrontare per la sicurezza in questo ambito;

® conoscenza sulla punta delle dita, per assicurare a tutti di
produrre e diffondere le conoscenze, in modo che possano
venire utilizzate.

Per quanto riguarda la sicurezza in chirurgia, l'azione si
sviluppera rispetto alle seguenti aree a livello iniziale:
chirurgia pulita, anestesia sicura, preparazione degli operatori,
risorse idonee, meccanismi di monitoraggio e garanzia di
qualita.

Nella dichiarazione di Londra ‘Patients for patient safety’, del
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novembre 2005 (pubblicata nel gennaio 2006), sono stati

assunti i sequenti impegni:

® promuovere programmi per la promozione e 'empowerment

dei pazienti;

e sviluppare un dialogo con tutti i partner per la promozione

della sicurezza;

¢ introdurre sistemi per la segnalazione degli errori sanitari di

tutti i tipi su una base internazionale;

e identificare le best practices e diffonderle.

Nei diversi Paesi sono stati istituiti centri e programmi
dedicati alla promozione della sicurezza, che hanno
costruito sistemi di sorveglianza e prodotto
raccomandazioni ed iniziative di intervento e
formazione. Si citano i principali: la National
Patient Safety Agency'® in Gran Bretagna, il
Center for Quality Improvement and Patient

Safety® negli USA, la Danish Society for

Patient Safety!’, ['Australian Council for Safety

& Quality in Health Care?®,

A livello nazionale

Nel nostro Paese é stato istituito presso il Ministero della

Salute nel dicembre 2006 il Sistema Nazionale di Riferimento

per la Sicurezza dei Pazienti che garantisce anche lattivita di

Osservatorio per la Sicurezza dei Pazienti ed opera sulla base

di programmi annuali approvati dal Ministro della Salute,

attraverso un Comitato di indirizzo paritetico e un Comitato

operativo. Le aree di intervento riguardano: Coinvolgimento di

pazienti e cittadini; Formazione degli operatori; Elaborazione

di Raccomandazioni e linee guida; Strategie di

comunicazione; Proposte normative per favorire
la segnalazione di eventi avversi; Relazioni con
la Rete Europea e gli altri organismi

internazionali.

Il Sistema si innesca sul lavoro svolto

negli ultimi anni. Inizialmente nel 2003

' era stata istituita una Commissione

Y tecnica che ha prodotto il documento
“Risk management in sanita. Il problema
degli errori”*® ed ha realizzato una prima

MODELLI E STRUMENTI PER LA QUALITA E LA SICUREZZA IN SANITA
Le raccomandazioni della Societa Italiana per la Qualita dell’Assistenza Sanitaria per la clinical governance

Raccomandazione 1

Ogni organizzazione sanitaria, a qualsiasi li-
vello di articolazione, deve dotarsi di un si-
stema strutturato per la gestione del rischio
clinico.

Raccomandazione 2

Ogni organizzazione sanitaria deve avere una
politica ed una strategia per la prevenzione e
la gestione del rischio clinico e, almeno an-
nualmente, individuare le priorita di inter-
vento nell'area della sicurezza del paziente
per le quali avviare azioni preventive e pro-
tettive.

Raccomandazione 3

Il sistema per la gestione del rischio clinico
deve essere dotato di risorse umane e stru-
mentali cui attribuire responsabilita specifi-
che.

Tali risorse umane e strumentali devono esse-
re allocate in staff alla direzione generale
delle organizzazioni sanitarie, essere estese a
rete nell'intera organizzazione ed avere un
rapporto diretto e complementare, quando
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non effettivamente sovrapposto, agli staff ed
alle reti per la qualita.

Il team deve essere coordinato da un dirigen-
te medico o sanitario con preparazione speci-
fica e documentata e avvalersi di tutte le
professionalita e competenze presenti nella
organizzazione.

Devono essere utilizzati metodi e strumenti
coerenti con le migliori conoscenze disponi-
bili.

Raccomandazione 4

Le organizzazioni sanitarie curano la diffu-
sione di informazioni per il paziente e fami-
gliari relative ai rischi associati agli atti sa-
nitari ed evitabili stimolando con convinzio-
ne un loro ruolo attivo di partecipazione alle
scelte per la loro salute.

Raccomandazione 5

Deve essere prevista una formazione sulla ge-
stione del rischio clinico per la sicurezza dei
pazienti e degli operatori nei corsi universi-
tari e formazione continua di tutti i profes-
sionisti coinvolti.

Raccomandazione 6

Deve essere favorita la crescita ed il mante-
nimento di reti anche informali, ma soprat-
tutto formali, di professionisti e di organiz-
zazioni, a livello locale e nazionale, che si
propongono di indagare gli eventi avversi nei
propri ambiti e di diffondere le azioni e gli
interventi correttivi.

Raccomandazione 7

Deve essere promossa la ricerca, anche con
fondi dedicati, su strategie, metodi e stru-
menti per la prevenzione e la gestione del ri-
schio clinico.

Raccomandazione 8

La gestione del rischio clinico deve ricono-
scere nell’errore un‘opportunita di apprendi-
mento e di miglioramento, contrastandone
l'attuale prevalente atteggiamento punitivo,
che e uno dei principali motivi del fallimen-
to delle politiche per la sicurezza nei sistemi
sanitari, ostacolando la segnalazione degli
eventi avversi e dei near misses in assenza
di una politica coerente allinterno dell’'orga-
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indagine volta a conoscere lo stato di implementazione del
sistema di gestione del rischio clinico nelle Aziende sanitarie.
Nel periodo 2004-2006 il Gruppo tecnico istituito ha elaborato
un sistema per la segnalazione degli eventi sentinella, alcune
raccomandazioni per la prevenzione e la gestione degli stessi
ed un manuale per la formazione degli operatori sanitari. Le
applicazioni sono state nella prima fase incentrate
sullambiente ospedaliero.

Le Regioni hanno istituito programmi ed unita operative
specifiche, oltre ad avere introdotto la problematica negli
indirizzi di programmazione ed avere cooperato con le Aziende

PATIENT SAFETY

The human factor in error prevention

sanitarie per assicurarne limplementazione. Si cita, a livello
esemplificativo delle numerose attivita in corso nelle Regioni,
il lavoro svolto dallAgenzia Sanitaria dellEmilia Romagna?,
che ha prodotto e pubblicato manuali e linee guida sulla root
cause analysis, l'uso di sistemi di identificazione automatica;
l'impegno della Toscana?! nell'effettuazione di campagne, nella
formazione e predisposizione di quaderni guida, tra cui si
citano quello per il lavaggio delle mani e per la scheda unica
di terapia; il sistema di sorveglianza degli eventi avversi
introdotto in Veneto; il Progetto di gestione del rischio clinico
nella Regione Friuli Venezia Giulia??; il programma dellAgenzia
della Regione Lazio rispetto al profilo dello screening?3.

In molte Aziende sanitarie sono state costituite Unita di
gestione del rischio clinico, gruppi interdisciplinari e
multiprofessionali preposti al coordinamento delle attivita di
identificazione del rischio clinico e all’analisi e
programmazione di interventi migliorativi.

Molte societa scientifiche delle singole professioni, ma anche
quelle interdisciplinari, cosi come gli ordini e collegi
professionali, hanno posto al centro della loro politica
professionale lo sviluppo della qualita e la promozione della

Molte sono anche le societa private che in America offrono corsi per
migliorare la sicurezza nel settore sanitario. Sopra, il logo di un corso
sulla ‘patient safety’ della Coastal Training Technologies in Virginia.

nizzazione per la gestione confidenziale dei
dati.

Raccomandazione 9

La gestione del rischio clinico fa parte della
politica e della strategia per la qualita di
un‘organizzazione sanitaria. I leader clinici e
gestionali dell’'organizzazione sanitaria sono
responsabili della buona qualita delle cure e
della sicurezza dei pazienti ed hanno la re-
sponsabilita di promuovere e sostenere lo
sviluppo delle azioni interdisciplinari e multi-
professionali preventive di conoscenza e di
ricerca garantendo e guidando l'applicazione
degli strumenti e dei metodi di dimostrata
efficacia che la cultura sanitaria internazio-
nale mette loro a disposizione: linee guida,
audit clinico e percorsi di cura.

Raccomandazione 10

La gestione del rischio clinico, come lo svi-
luppo della qualita, deve essere supportata
da un adeguato sistema informativo.

L'uso degli indicatori € finalizzato non solo
ad una verifica dei risultati raggiunti, ma an-
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che alla definizione delle priorita di interven-
to di quell'organizzazione.

L'organizzazione si dota di strumenti di veri-
fica dell’applicazione delle azioni preventive
concordate in seguito alla valutazione dei ri-
schi per i pazienti ed agisce di conseguenza
per garantirne 'applicazione.

Raccomandazione 11

La politica di gestione del rischio clinico
deve essere coerente e coordinata dalla stra-
tegia aziendale per la qualita e deve essere
coordinata con le strategie per la comunica-
zione, la gestione delle risorse economiche, il
mantenimento e la gestione delle risorse
umane, la garanzia dei diritti dei cittadini e
della loro partecipazione allinterno delle or-
ganizzazioni sanitarie.

Raccomandazione 12

Deve essere curata la comunicazione pubblica
attraverso un corretto ed etico rapporto con i
media.

Viene raccomandata dalla letteratura inter-
nazionale una politica proattiva nei confron-

ti dei media, che prevenga linformazione
non controllata sugli eventi avversi con una
strategia di informazione trasparente che
informi prima i pazienti coinvolti ed i leader
organizzativi e clinici dell’istituzione sanita-
ria e poi i media con trasparenza e garanzia,
nel contempo della privacy e del segreto
professionale.

Raccomandazione 13

I modelli, gli strumenti, le tecniche ed i me-
todi per garantire la sicurezza dei pazienti
nei sistemi sanitari, quando sono mutuati da
altri comparti produttivi e da altri contesti
sanitari, devono passare attraverso un forma-
le processo sperimentale che ne valuti leffi-
cacia nel contesto sanitario in cui si desidera
diffonderli, prima della loro generalizzazione
su vasta scala. Devono far parte di questa
sperimentazione, oltre che le valutazioni sul-
l'efficacia nel ridurre i rischi ed i danni per i
pazienti, anche le valutazioni sui costi che
tali azioni comportano e gli eventuali rispar-
mi nel loro rapporto con i benefici consegui-
bili per la sicurezza dei pazienti. | 2
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sicurezza del paziente, hanno elaborato proprie strategie per

la diffusione delle conoscenze e strumenti ed hanno effettuato

interventi di formazione dei professionisti sulle specifiche
tematiche. Si cita a livello esemplificativo la Societa Italiana
per la Qualita Sanitaria®# che ha elaborato una specifica
raccomandazione.

La cultura della sicurezza
Alla base dello sviluppo della sicurezza vi é la cultura che
viene veicolata a tutti i livelli, quella che viene definita una
cultura della responsabilita, della fiducia in se stessi e
nell'organizzazione di appartenenza, laddove l'errore &
riconosciuto ed utilizzato per l'apprendimento ed il

la priorita viene posta alla sicurezza e non agli obiettivi
finanziari;

l'identificazione, la comunicazione e la risoluzione dei
problemi di sicurezza vengono incentivati e premiati;

. sono a disposizione strumenti per apprendere dagli

incidenti;

. Vi sono appropriate risorse, strutture e responsabilizzazione

per mantenere efficace il sistema di sicurezza.

Reason? ha elencato le molteplici caratteristiche necessarie

ad una cultura della sicurezza in una organizzazione:

competenza: i dirigenti hanno chiarezza circa i fattori
tecnici, organizzativi, ambientali ed umani che concorrono
a determinare gli errori;

miglioramento del sistema.

La cultura della sicurezza ha cinque attributi:

e equita: la fiducia pervade l'organizzazione, tanto che gli

operatori segnalano i rischi e gli errori e sono consapevoli

di cio che mette a rischio la sicurezza;

1. tutti gli operatori (inclusi quelli di accoglienza ed i * sia il personale che i dirigenti sono consapevoli

dirigenti) accettano la responsabilita della sicurezza per
quanto riguarda se stessi, i colleghi, i pazienti ed i

visitatori;

o close call);

dell'importanza dell’accuratezza dei dati e premiano la

segnalazione degli errori e dei quasi errori (near miss

SEGUE MODELLI E STRUMENTI PER LA QUALITA E LA SICUREZZA IN SANITA
Le raccomandazioni della Societa Italiana per la Qualita dell’Assistenza Sanitaria per la clinical governance

Raccomandazione 14

Esistono alcune azioni di efficacia dimostrata
che sono raccomandate dalla letteratura in-
ternazionale (AHRQ, 2001; NQF, 2003; Asso-
ciazione canadese degli ospedali, 2004; WHO,
2005; Consiglio d’Europa, 2005). SIQuUAS-VRQ
ne raccomanda a tutte le organizzazioni sani-
tarie ed ai professionisti l'applicazione imme-
diata per la facilita di attivazione e la garan-
zia di miglioramento immediato della sicurez-
za dei pazienti anche prima di aver istituito
nelle organizzazioni un formale sistema per
la qualita e per il risk management.

Raccomandazioni finali

In particolare la SIQuAS-VRQ fa proprie e rac-
comanda come azioni prioritarie le attivita di
provata efficacia consigliate dalla revisione
dellAHRQ del 2001 per ridurre da subito i ri-
schi per i pazienti presentati nell’Allegato 1.
SIQuAS-VRQ fa proprie e raccomanda lappli-
cazione immediata su tutti i pazienti ricove-
rati in ospedale delle raccomandazioni del
National Quality Forum degli Stati Uniti pub-
blicate nel 2003 (Allegato 2).
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SIQuAS-VRQ fa proprie e raccomanda a quanti
hanno responsabilita organizzative e di for-
mazione le indicazioni tratte dalla revisione
canadese sugli interventi per la sicurezza per
gli ospedali (Wong & Beglaryan, 2004) (Alle-
gato 3).

SiQuAS-VRQ ricorda che & dimostrato dalla
letteratura internazionale che non & uno solo
di questi interventi per la sicurezza a garan-
tire la riduzione dei rischi per i pazienti, ma
é linsieme di queste azioni che va garantito
con una strategia ed una politica complessi-
va di sistema sotto l'azione di tutti i suoi at-
tori ai vari livelli di responsabilita: tutte
queste azioni vanno garantite da ogni orga-
nizzazione sanitaria che abbia la responsabi-
lita per la sicurezza dei pazienti.

SIQuAS-VRQ inoltre fa appello a tutte le or-
ganizzazioni sanitarie perché diano supporto
ed applichino le indicazioni del Gruppo Na-
zionale per la Sicurezza ed il Risk Manage-
ment presso il Ministero della Salute come il
punto di riferimento nazionale pit qualificato
per garantire listituzionalizzazione e lo svi-
luppo delle azioni appropriate per la sicurez-

za dei pazienti in costante coordinamento
con le attivita delle Regioni e delle aziende
sanitarie in tema di qualita e di garanzia dei
diritti dei cittadini.

Formula infine un pressante invito agli Ordi-
ni ed ai Collegi Professionali, alle Societa
Scientifiche alle Associazioni delle Aziende
Sanitarie ed alle Associazioni di pubblica
tutela e dei pazienti per arrivare in tempi
brevi ad un forum nazionale permanente per
la qualita e la sicurezza dei sistemi sanitari,
anche a partire da una iniziale Consulta del-
le Societa Scientifiche per la sicurezza dei
pazienti, che sia in grado di esprimere una
forte leadership culturale ed organizzativa
sui temi della qualita e della sicurezza come
avviene gia da tempo in gran parte dei Pae-
si sviluppati.

Per la consultazione degli allegati si
rimanda al sito www.siquas.it.
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e flessibilita: la responsabilita di adottare soluzioni immediate
per la sicurezza viene attribuita a chi lavora sul campo.

Per la sicurezza & essenziale il contributo di ciascun
professionista, chiamato ad assumere un ruolo attivo
nell'individuazione e segnalazione delle insufficienze latenti e
dei ‘quasi errori’ Da qui l'esigenza di accertare la cultura della
sicurezza nell’'organizzazione. A livello internazionale nei
programmi per la sicurezza l'accertamento sulla cultura in atto
costituisce una fase importante®t. Tra le esperienze pil
significative vanno annoverate quelle della Agency for
Healthcare Research and Quality?’ e di Singer e colleghi?,
mentre nel nostro Paese, seppure tale elemento sia
considerato, non & per ora prassi la sua analisi.

Le azioni da intraprendere
Nel rapporto ‘A year of living less dangerously’ (2005) la World
Alliance for Patient Safety richiama le azioni principali da
intraprendere per promuovere la sicurezza:
* aumentare la consapevolezza di tutti gli operatori sul
rischio clinico;
* promuovere la comprensione dei concetti sottostanti;
e diffondere l'informazione sui traguardi raggiunti;
¢ chiedere l'impegno a tutti i livelli: dalla dirigenza a chi sta
a diretto contatto con la persona utente;
e fornire supporto tecnico e sostegno;
¢ fornire informazione di alto livello;
e dimostrare i progressi;
e coinvolgere i pazienti come partner;
e introdurre la promozione della sicurezza nella formazione e
nell'addestramento.

WORLD ALLIANCE
JOTPATIENT SAFETY

Pat}ir:étﬁsq‘ f‘g
Patient Safety

La campagna World Alliance for Patient Safety é stata lanciata dall’'OMS nel
2004 con lo scopo di mettere i pazienti e i loro famigliari al centro del
movimento internazionale per il miglioramento della sicurezza in campo
sanitario.
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Oltre alle istituzioni nazionali operano centri ed istituzioni,
tra cui si citano nel seguito le pit rilevanti nel presente
momento storico. In USA, ma non solo, operano ['Institute for
Healthcare Improvement (IHI)? di Boston e la Joint
Commission of Health Care3. L'THI ha lanciato nel 2005 una
campagna per incrementare la sicurezza e l'efficacia negli
ospedali, appoggiata da molti enti ed istituzioni tra cui
American Nurses Association (ANA). Lo scopo é di evitare
100.000 morti. I 3000 ospedali americani che aderiscono
all'iniziativa si impegnano ad utilizzare le seguenti strategie:
¢ prevedere che ciascun operatore di qualunque livello possa
chiamare un’apposita ‘squadra di emergenza’, che e
autorizzata e formata a gestire le situazioni di rischio per il
paziente (di arresto cardiaco);

e utilizzare tutte le misure basate su prove di efficacia,
compreso 'acido acetilsalicilico ed i betabloccanti per
prevenire la morte da infarto miocardico acuto;

* prevenire gli eventi avversi da farmaci, con la preparazione
di una lista di tutti i farmaci che il paziente assume, anche
non collegati alla patologia;

e prevenire le infezioni da catetere venoso centrale;

e prevenire le infezioni del sito chirurgico;

e prevenire le polmoniti associate a ventilazione assistita.

Il Joint Commission International Centre for Patient Safety ha

elaborato, in collaborazione con enti ed associazioni, gli

obiettivi per la promozione della sicurezza, distintamente per i

diversi ambiti operativi. Si citano a livello esemplificativo

quelli per 'ambulatorio:

* migliorare l'accuratezza nella identificazione del paziente;

* migliorare l'efficacia nella comunicazione tra gli operatori;

® incrementare la sicurezza nell'uso dei farmaci;

® ridurre il rischio di infezioni;

® riconciliare i farmaci con accuratezza e completezza lungo
tutto il percorso assistenziale;

® ridurre il rischio di incendio in chirurgia.

Un rapporto della Fondazione americana RAND3! indica le
priorita per il governo che si ritiene possano conseguire il
massimo impatto in termini di sicurezza:

e stabilire obiettivi che spingano il sistema sanitario a ridurre
nel lungo termine gli errori del 50%, sviluppando una banca
dati nazionale;

e sviluppare partnership e sostenere le organizzazioni
sanitarie nella realizzazione delle attivita;
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L'Institute for Healthcare Improvement di Boston ha lanciato nel 2005 una
campagna per la sicurezza e l'efficacia negli ospedali con l'obiettivo di
ridurre i 100.000 morti l'anno che si verificano in America per errori medici.

 bilanciare le attivita di ricerca e di implementazione delle
attivita.

Nel 2004 la Change Foundation e l'Ontario Hospital

Association hanno definito le seguenti strategie prioritarie:

¢ enfatizzare il ruolo dei dirigenti nell’assumere la promozione
della sicurezza come priorita;

* migliorare il sistema di segnalazione includendo le cause
degli eventi avversi;

e sottolineare il ruolo di una organizzazione equa nel creare
una cultura che apprenda dagli errori;

e aumentare la formazione degli operatori, dei pazienti e dei
familiari;

e sviluppare la ricerca su cio che causa gli eventi avversi e su
come prevenirli.

L'Association of periOperative Registered Nurses (AORN)

nell'ottobre del 2005 ha assunto una posizione ufficiale a cui

tutti i membri debbono attenersi, che comprende, tra gli altri,

i sequenti aspetti:

* impegno per la promozione della sicurezza ad ogni livello
della organizzazione;

e diffusione della cultura della sicurezza, in assenza della
quale molte iniziative falliranno;

e attribuire priorita alla sicurezza, anche a pena della
produttivita;

¢ le organizzazioni sanitarie debbono dedicare risorse ed
incentivi per la sicurezza;

* |'ambiente deve stimolare la responsabilita a segnalare gli
errori;

* incentivazione dell'apprendimento dagli errori anziché la
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punizione degli stessi. La reciproca formazione va
perseguita con la discussione e linterdisciplinarieta;

e analisi dei fattori che concorrono a determinare gli errori;

e gli operatori debbono erogare prestazioni con competenza e
secondo il codice deontologico;

e paziente e familiari vanno considerati partner e coinvolti

nella cura.

La dichiarazione di Lussemburgo ‘Luxembourg Declaration
on Patient Safety3 raccomanda (tra l'altro) alle aziende
sanitarie di:

e promuovere un approccio di massima collaborazione tra
operatori e dirigenti delle aziende sanitarie, finalizzato alla
promozione della sicurezza del paziente;

e realizzare nelle unita operative progetti di sviluppo della
sicurezza e promuovere una cultura di apertura che sia pit
efficace nei confronti degli errori e delle omissioni;

® avviare la cooperazione tra operatori e pazienti e relativi
familiari per rendere anche questi ultimi consapevoli dei
quasi errori e degli eventi avversi.

La ‘Stakeholders position paper on patient safety’

(www.esgh.net) presenta le raccomandazioni concordate dalle

pill rappresentative associazioni europee.

Si richiamano in questa sede soltanto quelle riferite alle

aziende sanitarie:

1. sviluppare progetti nelle unita operative su problematiche
legate alla promozione della sicurezza del paziente;

2. promuovere una cultura che tratti efficacemente con gli
errori e le omissioni;

3. introdurre sistemi di incident reporting;

4. coinvolgere i pazienti nella promozione della sicurezza.

Quali impegni?
Migliorare la sicurezza, una delle dimensioni della qualita della
cura sanitaria®*, dipende dalla conoscenza disponibile circa le
componenti e le loro interazioni e quindi in questo campo la
ricerca costituisce il cuore dello sviluppo della sicurezza.
Per quanto riguarda le agenzie internazionali, tra cui in primo
luogo figura 'Alliance for Patient Safety, l'impegno é di
diffondere la cultura ed i metodi della sicurezza, producendo
parallelamente strumenti; in questo momento la priorita
riguarda la definizione della tassonomia degli eventi, che
viene elaborata attraverso un delphi internazionale
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ampiamente partecipato. La tassonomia costituisce un
problema aperto, attualmente quelle di riferimento sono state
elaborate dalla Joint Commission (Patient Safety Event
Taxonomy) e dal National Quality Forum3. Il Ministero della
Salute sta producendo manuali da mettere a disposizione degli
operatori relativamente alla Root cause analysis, allAudit, alla
FMEA (Failure mode and effect Analysis). Le universita stanno
introducendo master in ‘Clinical risk management’ per favorire
la formazione di esperti nel settore. Le aziende sanitarie si
stanno dotando di sistemi specifici, anche sullo stimolo dei
premi assicurativi. Le sfide riguardano il coinvolgimento di
tutti i soggetti, compresi i pazienti, nella promozione della
sicurezza, 'implementazione nei dipartimenti e servizi di piani
della sicurezza per garantire un approccio pro attivo e non
solo reattivo, lo sviluppo di best practice in tutte le aree dei
servizi, compresa l'assistenza domiciliare, gli screening, gli
ambulatori, inclusi quelli dei medici di medicina generale,
l'identificazione dei rischi nelle diverse aree specialistiche,
necessaria per orientare la mappatura nelle specifiche unita
operative, la collaborazione interprofessionale e
interdisciplinare tra professionisti.

Piera Poletti* e Antonio Federici**
*CEREF Centro Ricerca e Formazione, Padova;
membro dei direttivi della European Society for Quality
in Healthcare e SIQuAS Societa Italiana per la Qualita
dell’Assistenza Sanitaria
**Ministero per la Salute, Direzione Generale della Prevenzione
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