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Abstract

Gli Autori, osservando il ripetersi di errori medici e di eventi dannosi per i pazienti ricoverati negli ospedali italiani, e la loro apparente inten-
sificazione negli ultimi anni, si domandano se le norme legislative e le raccomandazioni imposte da anni agli operatori della sanita siano di
provata efficacia per prevenirli. Viene posto secondariamente, ma non per importanza, il quesito se e quali misure sino ad ora adottate per
farle rispettare dal Ministero della Salute, dagli Assessorati alla Sanita e ASL e dalla Magistratura, si siano dimostrate efficaci.

L'impegno di istituzioni governative ed accademiche internazionali, dedicate ad accertare I'efficacia delle strategie per promuovere o imporre
le norme di prevenzione e di controllo dei danni associati al ricovero in ospedale, viene indicato come esempio per progetti di studio finaliz-
zati alla verifica dell’adesione alle norme di prevenzione e della riduzione dei danni con le strategie messe in atto sino ad ora in Italia.

Parole chiave. Errore medico, eventi dannosi, raccomandazioni, norme di prevenzione degli errori,

INTRODUZIONE E FINALITA

La popolazione, i medici e gli operatori della sanita pubblica e pri-
vata sono interessati e coinvolti nel miglioramento continuo della qua-
lita e della sicurezza delle cure che, per motivi etici, politici ed
economici, rappresenta, I'obiettivo prioritario di tutti i sistemi sanitari.

La qualita delle cure, di cui la sicurezza € un complemento es-
senziale, € un valore relativo' storico-geografico, in quanto cio che
era buona qualita ieri ed in un determinato Paese non lo & piu oggi
né domani né lo sara dovunque, per il continuo progresso delle
cure e la ragionevole domanda di accesso a cid che di meglio la
medicina pud offrire in determinato periodo e luogo.

Il problema emergente a livello planetario, ma soprattutto nel
mondo industrializzato & che il continuo progresso tecnologico of-
ferto dalla sanita non sempre né dovunque & accessibile agevol-
mente a tutta la popolazione, né d’altra parte viene utilizzato
sistematicamente nella pratica medica quotidiana.

Cio riguarda anche 'adozione delle procedure sia per il miglio-
ramento della qualita sia per la prevenzione degli errori medici e
dei rischi intrinseci in ogni tipo di cura; in altre parole le misure per
la sicurezza nel corso dei trattamenti.

Il divario tra il progresso tecnologico in medicina e la sua appli-
cazione nella pratica € un problema che non puo0 piu essere igno-
rato né dai ricercatori né dai politici né dagli amministratori della
sanita in quanto ai primi € affidato il compito di scoprire, interpre-
tare e revisionare teorie con metodo scientifico, ai secondi la for-
mulazione delle leggi e ai terzi la loro attuazione.

Facendo riferimento alla prevenzione dei rischi osservati du-
rante i trattamenti, in particolare nel corso di ricoveri ospedalieri ed
alle misure per prevenirli, I'esperienza in ltalia € deludente.

Il periodico ripresentarsi negli ultimi anni di infezioni nosoco-
miali talvolta con carattere epidemico e di gravi errori medici con
esiti talvolta mortali, come appare dalle notizie di stampa e dai dati
delle ricerche che verranno piu avanti citate, nonostante I'occasio-
nale emissione di circolari, decreti ministeriali (Tab. 1) e regionali
(Tab. 2), raccomandazioni di societa professionali e di iniziativa po-

polari, e denunce alla magistratura, lascia ragionevolmente dubitare
sulla loro efficacia e su quella delle strategie sino ad ora adottate
per farle rispettare.

D’altra parte in Italia sono molto scarse le ricerche con validita
scientifica destinate ad accertare quante e quali delle misure di pre-
venzione si siano dimostrate di provata efficacia, cioe basate sul-
I'Evidenza (EB), cosi come quelle sugli interventi messi in atto per
farle adottare, come verra esposto in dettaglio piu avanti.

EPIDEMIOLOGIA DELL’ERRORE MEDICO IN ITALIA. LE
SORGENTI ODIERNE DELLE CONOSCENZE

Indagini istituzionali (Ministero, Regioni)

In ltalia le conoscenze sull’errore medico sono molto incom-
plete, non solo per quanto riguarda I'efficacia delle misure di pre-
venzione, ma anche quelle epidemiologiche sulla frequenza e
incidenza degli errori. | dati di cui disponiamo in Italia sono ricavati,
infatti, prevalentemente da rare indagini regionali?, come quello del-
'Emilia Romagna, basato su Incident Reporting, oppure come
quelli della Lombardia, dedotti da statistiche basate sulla mappa-
tura dei sinistri a cura delle societa di assicurazione [1]. L'unico stu-
dio a livello nazionale € quello del Dipartimento della Qualita del
Ministero della Salute, basato su un’indagine del 2002, dal titolo
“Rilevazione nazionale sulle iniziative per la sicurezza del paziente
sulle strutture del SSN” [2]. L’'indagine é stata effettuata nel 2002
con l'invio di un questionario a tutte le strutture del SSN. La moda-
lita piu frequente di segnalazione o rilevazione degli errori € risul-
tata quella spontanea non anonima (69%). Il 23% delle strutture ha
dichiarato di rilevare gli eventi sentinella e solo I'8% i near misses.
Il 10% delle strutture ha dichiarato di rilevare gli effetti dannosi do-
vuti a errori di somministrazione di farmaci. L’analisi del rischio &
stata riscontrata nel 28% delle strutture e nel 38% sono stati atti-
vati eventi formativi del personale. Gli Autori concludono che la ri-
levazione rappresenta un punto di partenza e di riflessione. | dati
sono disaggregati per regione e riguardano i reclami, le pratiche di
indennizzo, le misure di prevenzione del rischio, le iniziative in tema
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Tabella 1 - Iniziative e normative ministeriali in Italia per la Sicurezza del Paziente 1985-2009

1985 CM n 52 “Lotta contro le infezioni ospedaliere

1988 CM n 8 “Lotta contro le infezioni ospedaliere: la sorveglianza

2002 PSN “Sorvegliare le infezioni nosocomiali e quelle a trasmissione iatrogrena

2003 Istituzione Commissione sul Rischio Clinico

2004 Documento “Risk Management in Sanita, il problema degli errori”

2005 Progetto “Prevenzione e controllo delle infezioni associate all’assistenza sanitaria e sociosanitaria

2005 Emanazione 1° Raccomandazione “Corretto uso delle soluzioni concentrate di potassio”

2006 Istituzione gruppo di lavoro per la Sicurezza dei Pazienti

2006 Progetto Nazionale per le Cure Sicure

2007 Attivazione “Sistema Nazionale di Riferimento per la Sicurezza dei Pazienti”

2007 Approvazione DDL “Disposizioni in materia di sicurezza delle strutture sanitarie e gestione del rischio clinico ecc...)

2008 Attivazione corso di formazione a distanza per operatori sanitari “Sicurezza dei pazienti e gestione del rischio clinico”

2008 Raccomandazioni agli operatori 1-8 (Aggiornamento marzo 2008)

2008 Coinvolgimento degli stakeholders (6 guide per una assistenza sanitaria piu sicura)

2008 Intesa tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano concernente la gestione del rischio
clinico e la sicurezza dei pazienti e delle cure.

2009 Raccomandazione n 9 per la prevenzione degli eventi avversi conseguenti al malfunzionamento dei dispositivi
medici/apparecchi elettromedicali

2009 Programmi finanziati “Strategie e strumenti per l'attuazione di politiche volte alla qualita e alla sicurezza in ambiente sanitario”

2009 Uniti per la sicurezza” — Sette guide per una assistenza sanitaria piu sicura

2009 Manuale per la Sicurezza in Sala Operatoria: Raccomandazioni e Checklist

di gestione del rischio, la classificazione degli eventi per gravita, il
tasso di adozione dei diversi sistemi di segnalazione, i metodi adot-
tati per la rilevazione, le misure di prevenzione e gestione del ri-
schio di farmaci privi di registrazione, le percentuali di eventi
formativi del personale, e le categorie del personale coinvolte negli
eventi formativi.

Per quanto unico e di grande interesse, il documento soffre di
un grave bias di selezione con 40% di missing che, anche a detta
degli Autori, rappresenta una seria criticita per una indagine cen-
suale.

E ipotizzabile, infatti, che tra i non rispondenti si abbia ancora
una minore attenzione rivolta al rischio clinico e una minore preva-
lenza di iniziative nello stesso ambito.

Lo studio, anche se datato al 2002 e con il bias suaccennato,
costituisce - come affermato dagli Autori - una base di partenza
ma, per piu motivi, non € utilizzabile come misura epidemiologica
dell’errore nella sua reale portata e dimensione nazionale e regio-
nale, cioe di quella che viene considerata internazionalmente la
prima fase conoscitiva per la costruzione di un sistema di sicurezza.

Organizzazioni No Profit e Notizie di stampa

Attualmente disponiamo di notizie di stampa (Fig. 1) e di studi
prodotti da organizzazioni no profit per la tutela dei consumatori [3-
4]. Le notizie di stampa, per la loro natura, hanno il vantaggio di
non lasciarsi sfuggire gli eventi piu gravi, che per 'appunto “fanno
notizia”. Tuttavia non possono essere utilizzate per la ricerca, per
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l'impossibilita di ricostruire a posteriori un campione omogeneo per
quanto riguarda il denominatore di riferimento. Esse non forniscono
pertanto indicazioni sulla reale epidemiologia dell’errore e sulla sua
natura.

L’incertezza dei dati emerge ad esempio dalla variabilita con
cui vengono riportati da una regione all’altra (per certi periodi ad es.
€ parso che tutti gli errori fatali avvenissero in Sicilia, ma nessuno
puo escludere che anche in altre regioni si siano verificati nello
stesso periodo errori non denunciati).

Figura 1 - Sicurezza dei pazienti: casistica incidenti Piemonte 2000-

2006. Le notizie di stampa sono state ricavate da una raccolta sistema-
tica effettuata dagli Autori
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Tabella 2 - Iniziative e normative ministeriali in Italia per la Sicurezza del Paziente 1985 -2009

1999 Emilia Romagna Costituzione gruppo “Gestione del rischio in strutture sanitarie”

2002 Emilia Romagna Adozione di metodi per la valutazione dei rischi (FMEA, FMECA)

2003 Emilia Romagna Incident Reporting. Scheda segnalazione spontanea di evento

2003 Toscana Istituzione “Centro per la Gestione del Rischio Clinico”

2004 Umbria Istituzione Centro Intraziendale per la Gestione del Rischio Clinico

2004 Lombardia Awvio progetto “Risk Management”

2005 Lombardia Mappatura rischi, censimento sinistri

2004 Veneto Sperimentazione sistema di Incident Reporting

2005 Toscana Iniziativa “Le mani pulite”

2005 Friuli Venezia Giulia Progetto di gestione del rischio clinico

2005 Sicilia Istituzione Comitato Regionale Rischio Clinico

2005 Campania Implementazione e sviluppo nelle AS di strumenti per la gestione del rischio clinico

2006 Abruzzo Istituzione Gruppo di Coordinamento Regionale per la Gestione del Rischio Clinico

2006 Liguria Istituzione Rete Regionale per la Gestione del Rischio Clinico

2007 Piemonte Istituzione Gruppo di Lavoro sul Rischio Clinico

2007 Piemonte Campagna “Mani pulite” sec. Indicazioni OMS

2007 Valle d’Aosta Progetto di Gestione del Rischio Clinico

2007 Toscana Attestazione buone pratiche per la sicurezza del paziente

2007 Sardegna Costituzione Gruppo di Lavoro per il Coordinamento delle Attivita sul Rischio Clinico

2007 Lazio Progetto “Cardiologie sicure. Gestione del Rischio e Sicurezza del Paziente in cardiologia”
2008 Lazio Adozione di piattaforma tecnologica di supporto alla Gestione del Rischio Clinico e Assicurativo “Rating Asl”
2008 Veneto Adozione di modello “Organizzazione per la gestione della sicurezza del paziente

2008 Umbria Programma formativo regionale “Sicurezza del paziente e gestione del rischio clinico”

2008 Calabria Istituzione “Centro Regionale per la Gestione del Rischio Clinico e la Sicurezza del Paziente
2009 Sicilia Nuovo programma per la gestione del Rischio Clinico in colla borazione con Joint Commission International

Il fenomeno & da anni oggetto di studio nel progetto del PIT Sa-
lute “Programma integrato di tutela” [4], attivato nel 1996 presso la
sede nazionale di Cittadinanza attiva — Tribunale del Malato, ed i
suoi risultati sono riportati periodicamente.

Il rapporto contiene le opinioni ed i reclami raccolti nel corso dei
contatti del pubblico rivoltosi per informazioni e consulenza alle sedi
nazionali e locali dell’istituzione inerente il malfunzionamento del
servizio sanitario nazionale in tutti i suoi aspetti principali.

Per quanto riguarda I'errore medico in Italia, ed anche la mal-
practice, le modalita di raccolta dei dati basate sulle segnalazioni
spontanee e I'esperienza soggettiva dei cittadini nelle diverse aree
dell’assistenza sanitaria, ambulatoriale od ospedaliera, compor-
tano un inevitabile bias di selezione, e non possono rappresentare,
come gli stessi autori del rapporto dichiarano nell’appendice me-
todologica statistica, un campione rappresentativo. Il denominatore
infatti non € costituito da un campione di dimensioni note delle po-
polazioni esaminate, ma solo dal numero di quelli che hanno con-
tattato le sedi dellistituzione, selezionati spontaneamente per aver
esperimentato dei problemi nel corso dell’assistenza. Con questi
limiti, tuttavia, 'omogeneita metodologica nella raccolta dei dati e
nella stesura del rapporto consente di confrontare i dati raccolti, e
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quindi tracciare il trend del’andamento nel corso di un decennio
delle denunce di malpractice (Fig. 2) e la distribuzione delle de-
nunce nei vari ambiti dell’assistenza (ambulatorio, degenza) nelle
diverse specialita e negli aspetti relazionali con il personale sani-
tario e le conseguenze cliniche degli errori. Questa € l'unica espe-

Figura 2 - Trend segnalazioni malpractice. Fonte: PIT Salute 2007 TDM-
Cittadinanzattiva
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Figura 3 - Dati del NRLS (National and Reporting and Learning Sy-
stem). Numero dei trust che effettuano le segnalazioni e numero di inci-
denti segnalati mensilmente al mese da novembre 2003 a marzo 2005.

rienza in ltalia.

Anche i dati forniti dal PIT Salute, con tutti i limiti propri delle
modalita di rilevamento, dimostrano 'aumento nel corso di un de-
cennio, almeno, sino al 2005, con oscillazioni tra un anno e l'altro,
delle segnalazioni di malpractice.

Il trend non rappresenta necessariamente 'andamento degli
eventi in quanto influenzati anche dal trend delle denunce in mi-
sura non valutabile (esempio analogo nel trend dell’incident repor-
ting in Inghilterra, come evidenziato in Figura 3).

Gli stessi Autori considerano fra le possibili variabili, peraltro in-
decifrabili al momento, una crescente presa di coscienza della cit-
tadinanza, dei propri diritti alla salute, oltre alla crescente domanda
di miglioramento delle cure e I'attesa, talvolta miracolistica, di gua-
rigioni impossibili, incentivata dalle informazioni sui successi pos-
sibili per i progressi tecnologici della medicina.

Il rapporto tuttavia non contiene alcuna indicazione diretta sulla
frequenza dell’adesione alle linee guida né alle raccomandazioni e
norme legislative per la buona pratica medica da parte degli ope-
ratori, salvo per la prevenzione delle infezioni (lavaggio delle mani),
ma solo valutazioni soggettive della qualita percepita. Tanto meno
il rapporto contiene proposte ed indicazioni sulle strategie da adot-
tare per il suo miglioramento.

Anche negli USA, una sorgente di informazioni basata sulle de-
nunce dei Pazienti viene fornita dall’organizzazione indipendente
Public Citizen. A differenza dei dati forniti dal PIT Salute, basati
sulle denunce degli errori medici da parte dei pazienti, negli USA
'organizzazione indipendente che si definisce Public Citizen, isti-
tuto no profit per la tutela degli interessi dei consumatori, ha rac-
colto la casistica degli errori e della malpractice ricavata dalle
pratiche di risarcimento. Negli USA tutti gli enti che effettuano ri-
sarcimenti di danni causati da errori medici sono tenuti per legge a
riferirli al NPDB (National Practice DataBank). Si tratta di dati a li-
vello nazionale che, per la loro sorgente, il risarcimento effettuato
da societa di assicurazioni o enti governativi, rispecchiano la realta
della malpractice piti che le denunce dei pazienti. E ovvio, infatti,
che i rimborsi vengono effettuati solo in presenza di prove certe.

Lo scopo attuale dell'indagine [3] condotta da Public Citizen e
quella di dimostrare, sulla base del trend dei risarcimenti dal 1991
al 2005, che 'aumento vertiginoso dei premi di assicurazione av-
venuti negli USA negli ultimi anni, la conseguente anticostituzio-
nale limitazione delle denunce imposta per legge
dallamministrazione Bush € ingiustificata se imputata ad un au-
mento dei risarcimenti che come si puo vedere nel grafico (Fig. 4)
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Figura 4 - Numero totale di risarcimenti per malpractice con Giudizio o
Concordato. Fonte: Public Citizen. The Great Medical Malpractice Hoax
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non si & verificato ma al contrario, negli ultimi 4 anni & diminuito.

A parte le finalita particolari dello studio che dimostrano l'in-
tensa attivita politica in settori della societa civile democratica negli
USA, Tinteresse dello studio sta nell’'aver documentato i meccani-
smi di raccolta dati sugli errori medici — basati su una legge del ’96,
secondo la quale tutti i risarcimenti vanno denunciati al NPDB nel
rigoroso anonimato sia per i medici sia per gli ospedali. Questa &
forse la strada giusta per saperne di piu anche in ltalia.

BREVE RASSEGNA DELLE RICERCHE EPIDEMIOLOGI-
CHE SULLE INFEZIONI NOSOCOMIALI

Le infezioni nosocomiali, per quanto rientrino nella casistica
degli eventi dannosi patiti durante i ricoveri ospedalieri per la loro
particolarita eziopatologica, I'epidemiologia e le misure di preven-
zione, vengono generalmente trattate separatamente nella lettera-
tura internazionale sugli eventi dannosi e I'errore medico.

Per questo anche nella presente rassegna viene dedicato mag-
gior rilievo ed un capitolo a parte anche perché, a differenza degli
altri eventi, disponiamo in ltalia di maggiori conoscenze.

Dati epidemiologici relativamente recenti sono stati raccolti nello
studio sulla prevalenza delle infezioni ospedaliere condotto nel
2000 dalla Regione Piemonte e dal Dipartimento di Igiene del-
I'Universita di Torino [5]. | dati ricavati sono stati accuratamente rac-
colti da personale medico e paramedico opportunamente istruito,
dalle cartelle cliniche e dai referti di laboratorio di 9467 pazienti
ospedalizzati per almeno 24 ore. La prevalenza é risultata di 1978
casi di infezioni (media 7.8%) con grande dispersione di dati tra i di-
versi ospedali (dallo 0% al 47.8%). L’eta e la durata della degenza
sono risultati i principali fattori di rischio, oltre al tipo di procedure,
cateterismo vescicale, cannulazione centrale, ventilazione mecca-
nica. In questa ricerca non & stata considerata I'efficacia delle mi-
sure di prevenzione, ma per quanto riguarda I'aderenza alle
raccomandazioni la profilassi antibiotica nel 30% dei casi & risultata
inappropriata.

Sui metodi ritenuti efficaci dalla letteratura internazionale per
l'igiene ambientale, dell’aria, dell’acqua e delle superfici dei locali
disponiamo di un’ampia rassegna [6]. Attualmente, tuttavia, non ri-
sulta che in Italia siano state riprodotte ricerche per confermare o
smentire i risultati ottenuti negli studi effettuati in Usa, Canada, UK
e Francia. D’altra parte, come viene affermato nelle conclusioni
delle ricerche della ML Moro, “vi sono alcune misure di dimostrata
efficacia per il controllo delle infezioni ospedaliere che stentano an-
cora a diffondersi nel nostro paese. Un esempio per tutti & rappre-
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sentato dal cateterismo urinario a drenaggio chiuso, che ancora
non & divenuto pratica standard [...] Si continuano invece a pro-
porre ed adottare misure di efficacia per lo meno dubbia o non di-
mostrata: queste pratiche non solo sono costose (almeno in termini
di costo/beneficio), ma sono anche fuorvianti, perché spostano I'at-
tenzione dalle fonti di infezioni importanti a quelle che hanno un
ruolo epidemiologico ridotto o inesistente generando sicurezze non
giustificate”.

Come si vedra piu avanti, identiche considerazioni saranno for-
mulate in coro anche nella letteratura internazionale.

Come & ben evidenziato nella Ricerca Finalizzata [7] condotta
nel 2002 sul rispetto delle prescrizioni e relativa adozione delle
norme di igiene ambientale su 54 blocchi operatori del Piemonte
(80% del totale a quella data), sussistono requisiti strutturali o pro-
cedurali promulgati negli ultimi anni in Italia che non sono di provata
efficacia secondo le conoscenze derivate dalla letteratura interna-
zionale. Cio malgrado vengono ancora adottate. Ad esempio, 'uso dei
raggi ultravioletti (RU) nell’11.3%, i tappetini adesivi nel 5.7%, le pulizie
straordinarie della sala dopo operazioni contaminate (73.6%), 'esecu-
zione routinaria (10%) di campionamenti microbiologici ambientali.

Procedure indispensabili, per contro, inerenti la sterilizzazione
degli strumenti chirurgici sono poco rispettate: se tutte le strutture
usano l'autoclave (ci mancherebbe altro), solo nel 50% sono effet-
tuate le validazioni annuali della macchina e i controlli routinari del
processo di sterilizzazione (es. utilizzo del test di Bowie-Dick®).

Dalla lettura dei dati e dal confronto con le linee guida, gli au-
tori giungono indipendentemente alle stesse conclusioni dello stu-
dio gia citato di ML Moro [6] sulla necessita di implementare “una
strategia operativa che privilegi 'osservanza di comportamenti di-
mostrati efficaci e 'abbandono di quelle di provata inefficacia™.

L’adesione alle linee guida nazionali, indipendentemente dal
fatto che siano di provata efficacia nella prevenzione delle infezioni
ospedaliere, € stata rilevata con un questionario inviato a tutti gli
ospedali italiani [8] con piu di 300 letti ed un campione di quelli con
<300 letti nel 2000. Il comitato per il Controllo delle Infezioni Ospe-
daliere (CIO) é risultato presente solo nel 50% degli ospedali, il me-
dico igienista nel 43%, linfermiera epidemiologa nel 33%.
Procedure di sorveglianza nel 39% basate prevalentemente sui dati
di laboratorio, mentre '80% degli ospedali risulta dotato di protocolli
scritti. L’inchiesta nazionale ha dimostrato che le strutture neces-
sarie al controllo delle infezioni sono insoddisfacenti rispetto alle
linee guida e ai risultati di altri paesi.

In uno studio analogo condotto in cinque mesi nel 2000 dal-
'Universita di Udine su tutti gli ospedali italiani con piu di 3500 ri-
coverati all’anno, I'adesione alle linee guida nazionali (1985)
inerenti i requisiti organizzativi per la prevenzione delle infezioni
nosocomiali € risultata simile a quella riscontrata dalla ML Moro [8]
per quanto riguarda la presenza del CIO nel 50% degli ospedali, ma
sensibilmente maggiore € la presenza del medico specialista, del-
l'infermiera epidemiologa e dell’adozione di procedure di sorve-
glianza. Va tenuto conto che sono stati usati diversi criteri di
reclutamento degli ospedali: numero dei letti nello studio Moro, nu-
mero dei ricoverati in quello di Brusaferro [9]. A differenza delle stu-
dio descrittivo precedente, gli autori hanno dimostrato una
correlazione molto significativa fra la presenza di normative regio-
nali, di un piano ospedaliero annuale specifico per il controllo delle
infezioni con 'implementazione di un programma di attivita di pre-
venzione.

Se si possono riscontrare pertanto in questo studio elementi di
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strategie applicative di provata efficacia nel miglioramento dei pro-
cessi; non sono stati rilevati eventuali miglioramenti degli outcome
clinici come la riduzione dell’'incidenza di infezioni.

Sempre a riguardo dell’aderenza alle raccomandazioni, lo stu-
dio [10] delle infezioni nosocomiali in 49 reparti di chirurgia in Pie-
monte ha accertato nel 2003 su 856 pazienti operati la frequenza
di adesione alle misure di prevenzione delle infezioni delle ferite.
Nel 70.6% veniva effettuata la depilazione, la profilassi antibiotica
veniva effettuata solo tra il 2.8% e il 6% nei tempi prescritti dalle
linee guida, in media le porte della sala erano state aperte 12 volte
durante I'intervento e I'uso corretto delle maschere nell’89%, ma
solo il 25% dei chirurghi ed il 61% degli strumentisti usavano
schermi facciali ed occhiali protettivi, il lavaggio delle mani e del-
I'avambraccio veniva effettuato nel 78% dei casi dai chirurghi.

Dal confronto con le raccomandazioni internazionali per la pre-
venzione delle infezioni delle ferite chirurgiche € emersa la neces-
sita di interventi correttivi. Gli autori ritengono infine che i risultati
della ricerca offrano ai responsabili del controllo delle infezioni I'op-
portunita di riunirsi e condividere risposte appropriate ai dati con gli
operatori sanitari. La conoscenza dei risultati inoltre potrebbe es-
sere uno strumento utile per valutare con il sistema dell’audit e re-
lativo ritorno la frequenza di adozione delle misure di prevenzione
e per future ricerche, dopo formazione specifica delle équipes chi-
rurgiche [2,6].

La proposta di utilizzare I'audit per verificare 'adozione delle
misure di prevenzione & un abbozzo di strategia basata sulle prove
di efficacia o cosi come la formazione del personale rientra, come
si vedra in seguito, fra quelle indicate dall’AHQR.

INFEZIONI NOSOCOMIALI: CONCLUSIONI

La sommaria rassegna delle piu importanti ricerche sulle infe-
zioni ospedaliere in Italia ci offre conoscenze approfondite sulla epi-
demiologia del fenomeno [5,10] circoscritta ad ambiti regionali.
Sull’adesione e rispetto delle norme per la prevenzione ed il moni-
toraggio esistenti in ltalia, sia procedurali sia organizzative dispo-
niamo di un panorama nazionale [6,8-9], cosi come sulla
persistenza nelle normative di non provata efficacia e sulla fre-
quenza di adesione non correlata all’efficacia delle norme [5,10].

Anche se nelle conclusioni delle ricerche vengono prospettate
alcune strategie di presunta utilita per migliorare I'adesione alle nor-
mative [10] come suaccennato, manca un progetto sistematico di
ricerca su scala nazionale o regionale per verificarne I'efficacia [7].

La variabilita regionale e quella connessa alle dimensioni degli
ospedali nel rispetto della normativa organizzativa prevista dalle le-
gislazioni [8] e la mancanza di dati epidemiologici nazionali ha in-
dotto il Ministro della Salute, in collaborazione con il “Centro
nazionale per la prevenzione e il controllo delle malattie” ad elabo-
rare nel 2004 un progetto destinato alla “Prevenzione e controllo
delle infezioni associate all’assistenza sanitaria e sociosanitaria.
Progetto INF-OSS” [11]. Presentato come studio epidemiologico
osservazionale, il progetto & finalizzato alla creazione di una rete in-
terregionale che consenta la stima del fenomeno generale (epide-
miologia), la diffusione di quanto si & rivelato efficace a contenere
questo fenomeno, la diffusione di una cultura della sicurezza. In
particolare & essenziale un’azione mirata a coordinare e ad armo-
nizzare quanto segue:

¢ |a rilevazione dei dati epidemiologici;

e sistemi di allerta per eventi sentinella;

e requisiti delle strutture sanitarie per la prevenzione delle infe-



La caccia agli errori (medici)
Pinna Pintor P, Picco W

zioni associate all’assistenza;

* misure di controllo tramite linee guida e programmi formativi;

e programmi di comunicazione e gestione del rischio.

Il progetto, per il quale la raccolta dei dati con i questionari ric-
chi di informazioni & tuttora in corso, si presenta come un’indagine
conoscitiva e con aspetti propositivi anche per quanto riguarda le
strategie applicative accennate nella “diffusione di quanto si e rile-
vato efficace e nella diffusione della cultura”. Il proponimento di ri-
disegnare i requisiti e le linee guida, per quanto promettente ed
ambizioso, & benvenuto nella misura in cui destinato a fare piazza
pulita di tutti quelli che anche in ambito nazionale non sono stati
confermati come efficaci.

A questo generico riferimento all’adozione di misure di provata
efficacia e relativa cultura non figura tuttavia un progetto di ricerca
specifica destinato alla loro individuazione.

ESPERIENZE E PROGETTI INTERNAZIONALI

Il problema di garantire la sicurezza al paziente ospedalizzato
riguarda tutto il mondo industrializzato e non & certo solo un pro-
blema italiano.

Una rassegna completa sulla sicurezza delle cure, a cui si ri-
manda il lettore interessato, € contenuta nella esauriente pubbli-
cazione di Qvretveit J del 2005 e tradotto in italiano recentemente da
Gardini A[12].

La rassegna che segue, pertanto, € limitata ad alcune espe-
rienze nazionali, in particolare quelle degli USA ed UK, scelte in
quanto ritenute rilevanti ed innovative per illustrare le fasi che hanno
caratterizzato lo sviluppo delle ricerche sulla sicurezza in questi
paesi nel corso dell’'ultimo lustro.

| risultati di una prima fase di ricerche nel 2000 dedicate al-
I'epidemiologia dell’errore medico, cioé alla definizione delle di-
mensioni e caratteristiche del problema dell’errore e degli eventi
dannosi che ne sono la conseguenza, hanno indotto una seconda
fase di ricerche per individuare le procedure clinico-organizzative
strutturali e di processo da adottare nell’attivita sanitaria, in quanto
di provata efficacia. Una terza fase di ricerche degli ultimi due anni,
e tuttora in corso, € finalizzata all’individuazione delle strategie che,
in base a studi metodologicamente rigorosi si sono dimostrate ef-
ficaci nel promuovere la loro adozione nella pratica quotidiana.

Revisione di Qvretveit

Di particolare interesse e pertinente alla trattazione dello studio
di Qvretveit e la parte dedicata alla rassegna delle pratiche di si-
curezza considerate efficaci effettuata negli USA, in Canada e
quelle per conto del WHO nel 2003 e 2005 dello stesso autore. Per
quanto riguarda gli interventi raccomandati negli USA da parte del-
'AHRQ e del NQF (National Quality Forum) si tratta di quelli citati
nelle pagine seguenti.

Per quelle degli autori canadesi Wong e Beglarijan (2006), le
prove di efficacia sussistono per le seguenti strategie cliniche ed or-
ganizzative:

* strategie per la Clinica:
- migliorare le comunicazioni tra il personale,
- segnalare gli eventi dannosi,
- migliorare il coinvolgimento del paziente e sviluppare
protocolli
e linee guida.
* strategie per I'organizzazione:
- gestire le risorse umane,
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- impegno della dirigenza per una cultura della sicurezza,
- trasparenza per il pubblico,
- educare gli operatori sanitari sulla cultura per la Sicurezza

La Revisione di Qvretveit riguarda ricerche sulla sanita pubblica
europea. Dallo studio emergono, piu che indicazioni su misure spe-
cifiche per i miglioramenti di aree critiche nell’attivita clinica - come
quelle previste dagli studi IOM o AHQR - raccomandazioni meto-
dologiche generali per le quali non vengono citate prove di effica-
cia ad esempio, per cui I’Autore conclude: “Nessuna strategia di
per sé si pud raccomandare rispetto ad ogni altra sulla base di
prove evidenti di efficacia facili di attuazione e costi”, e suggerisce che:

* nel sottoporre a revisione i modelli di strategia, gli ospedali ed i
governi dovrebbero mettere in discussione tutti gli approcci, poi-
ché non ci sono forti prove scientifiche di efficacia;

e i decisori dovrebbero essere consapevoli che la stessa strategia
applicata in luoghi o istituzioni diversi puo dare risultati diversi;

¢ infine, di un particolare interesse come proposta, quella che le stra-
tegie dovrebbero indirizzarsi verso i temi dell'esperienza dei pazienti,
cioé la qualita percepita come strumento per il miglioramento.

La sintesi della revisione contiene una distinta degli strumenti
della sicurezza usati pilt comunemente, si presume in base alla let-
teratura europea, che ¢ la seguente:

e la raccolta di dati (incident reporting) con i metodi per I'analisi
delle cause profonde (deep root analysis);

e 'osservazione dei comportamenti;

* le modalita carenti della gestione delle risorse umane;

e 'analisi degli effetti e dei metodi per I'ingegnerizzazione dei pro-
getti per fattori.

Infine merita la citazione il fatto che che i motivi del fallimento
del progetto piu spesso riportati sono la mancanza di dati, la man-
canza del coinvolgimento dei medici e del supporto manageriale
(queste motivazioni potrebbero essere ragionevolmente conside-
rate anche nel nostro Paese, come appare intuitivo).

Interessante anche la proposta di sperimentare i metodi per la
qualita e sicurezza in situazioni diverse — cioeé contestualizzare le
ricerche e la loro applicazione. Infine I'’Autore conclude che le mi-
gliori prove di efficacia sono quelle degli interventi a livello clinico,
in particolare quelle analizzate e proposte dal’AHRQ e dal NQF,
anche se meriterebbero una rivalutazione da esperti prima di es-
sere raccomandate senza riserve dai servizi sanitari.

Per quanto riguarda le strategie a livello organizzativo, come
I'accreditamento, la regolamentazione e gli incentivi economici, ci
sono secondo I'’Autore ancor meno prove di efficacia.

Le conclusioni di questa rassegna e I'accenno alla discussione
in corso sui fattori che possono favorire o ostacolare i diversi inter-
venti per il miglioramento della sicurezza & la prova che la ricerca
nel campo & ancora agli albori.

Di particolare interesse per la valutazione dello stato dell’arte in
Italia & il capitolo 8 (“Interventi a livello nazionale”), nel quale I'Au-
tore riporta le strategie in corso in alcuni Paesi Europei, in partico-
lare in Scandinavia, in UK e ancora negli USA.

Le strategie considerate sono Leggi o requisiti proposti da or-
ganismi autorevoli. In proposito verra citata la legislazione che im-
pone I'obbligo di segnalare gli eventi dannosi nei Paesi Scandinavi,
in UK ed in alcuni Stati USA. Caratteristica comune a queste legi-
slau

L’abolizione delle azioni disciplinari e delle sequele legali po-
trebbe favorire la segnalazione degli eventi dannosi sia alle dire-
zioni ospedaliere, sia ai pazienti. Cid presuppone la promulgazione
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di leggi destinate a proteggere i professionisti contro azioni legali e
disciplinari, sulla cui efficacia nel ridurre gli errori ci sono poche ri-
cerche.

L’Autore, in proposito, cita alcuni studi in merito al dibattito sul
conflitto fra i diritti dei pazienti all'informazione trasparente e il diritto
dei professionisti alla protezione da denunce ed azioni legali. Per
concludere, al momento non esistono prove dirette che 'aumento
delle segnalazioni, ottenute con la trasparenza, I'“incident repor-
ting”, 'anonimato e la protezione legale dell’operatore, abbia de-
terminato di per sé una riduzione degli errori. L’utilita di questo
comportamento di basa sulla deduzione che sapendone di piu &
piu facile prevenire e provvedere.

Per quanto riguarda la legislazione, le istituzioni e le iniziative in
corso per il miglioramento della sicurezza, I'Autore riferisce cio che
avviene in alcuni paesi europei (nel’'UK e in Danimarca) ed extra-
europei (in Australia, Canada) e molto piu diffusamente negli USA,
i cui contenuti il lettore interessato trovera nella lettura del capitolo.
Cio che colpisce & 'assenza completa — e non solo in questo ca-
pitolo — di qualsiasi riferimento ad iniziative legislative, attivita, pro-
grammi di enti governativi o associazioni professionali in Italia.

| rapporti IOM e AHRQ

Anche se il sistema sanitario degli USA [13] & notoriamente di-
verso da quello italiano, e forse proprio per le sue gravi lacune de-
nunciate da un decennio da parte degli esperti di politica sanitaria®
[14], I'attenzione del mondo medico americano sui problemi di qua-
lita e sicurezza delle cure ha coinvolto e mobilitato organi ministe-
riali, istituzioni scientifiche e associazioni professionali (AMA, JACC
ad es.) per il miglioramento della sanita nel loro paese.

L’Institute of Medicine (IOM), costituito negli anni ‘70 dall’Ac-
cademia Nazionale delle Scienze degli USA come organo consul-
tivo del Governo federale per la politica sanitaria, ha pubblicato il
famoso rapporto “To err is human” nel 2000 [15].

Solo tre mesi dopo la pubblicazione del rapporto dell'Institute of
Medicine e dello shock mediatico prodotto dall’inatteso quanto pre-
occupante numero di morti imputabile agli errori medici negli USA,
I'Agenzia AHRQ (Agency for Healthcare Research and Quality) del
Dipartimento della Sanita degli USA promuove una vasta ricerca
della letteratura per individuare e disseminare fra gli operatori sa-
nitari le migliori procedure per garantire la sicurezza del paziente,
basate sulle prove di efficacia.

A questo scopo commissiona ad esperti del’Evidence-Based
Practices Center dell’Universita di S. Francisco un’ampia revisione
della letteratura per individuare le pratiche per il miglioramento della
qualita e sicurezza delle cure da raccomandare agli operatori della
sanita degli USA.

La ricerca bibliografica ha portato alla identificazione di 79 pro-
cedure cliniche efficaci in vario grado nella riduzione degli errori e
dei loro danni (si veda I'articolo nella sezione Quality Skill del pre-
sente numero di QA).

L’elenco completo delle procedure proposte nel rapporto del-
I’AHRQ copre di fatto gran parte dell’attivita sanitaria clinica ed or-
ganizzativa, come si vedra nelle considerazioni finali; tuttavia sia la
scelta delle procedure sia la classificazione in base alle forze del-
'evidenza verranno poco dopo la pubblicazione sottoposte a se-
vere critiche [16].

Indipendentemente dalla ricerca svolta dal’AHRQ e dalla pub-
blicazione del rapporto “Making the Health Care Safer’ [17], nello
stesso anno (2001) il Committee on Quality of Health Care delllOM

151

degli USA ha prodotto un secondo rapporto destinato a fornire dati
e proposte per la riforma della sanita e, come viene sintetizzato nel
titolo “Crossing the Quality Chasm: A New Health System for the
21st Century” [18], il rapporto & finalizzato a colmare I'“abisso”
(chasm) fra la medicina di buona qualita e quello che & possibile
praticare nella realta.

Nel 2003 I'lOM, in un settore dello stesso rapporto dal titolo
“Priority area for National Action’ [19], identifica, in base ai criteri®
elaborati da esperti, venti aree sulle quali concentrare I'attenzione
per il miglioramento della qualita delle cure erogate a tutti gli ame-
ricani. Le aree prioritarie selezionate allo scopo rappresentano uno
spettro completo del percorso di cura: dalla prevenzione alle cure
terminali.

Si tratta principalmente, come si legge nella Tabella 3, di ma-
lattie croniche che rappresentano il massimo carico economico
della sanita degli USA (e non solo degli USA) nelle quali si offre la
maggior opportunita di ridurre il divario fra cio che il sistema sani-
tario fornisce attualmente e quello che € noto come buona pratica
medica.

Oltre alle condizioni morbose, fra le aree di intervento proposte
dallo IOM rientrano anche procedure trasversali (cross cutting), che
riguardano cioé tutte le patologie, di cui € stato dimostrato I'impatto per
la salute e la carente applicazione pratica e sono: il coordinamento
delle cure, l'autogestione, la cultura sanitaria e 'uso dei farmaci.

Considerazioni sul rapporto IOM e quello del’AHQR

Il rapporto del’lOM “Periority areas for National Action™, a diffe-
renza di quello del’AHQR, destinato come specifica il titolo al mi-
glioramento della sicurezza della sanita, € finalizzato
prevalentemente alla implementazione di misure per il migliora-
mento della qualita clinica piu che della sicurezza.

Delle venti aree prioritarie (Tab. 3), infatti, solo tre sono specifi-
camente dedicate alla sicurezza (la prevenzione delle cadute del-
'anziano, dell’errore da farmaci e delle infezioni ospedaliere),
mentre tutte le altre misure proposte sono finalizzate al migliora-
mento della qualita e dell’appropriatezza delle cure.

La sicurezza delle cure & una componente della qualith ma non
rappresenta tutta la qualita [16].

Dopo lidentificazione da parte del’'lOM delle aree prioritarie, il
Congresso affida al’AHQR e ad altri enti pubblici e privati la re-
sponsabilita del’aggiornamento dell’elenco delle aree prioritarie la
revisione, in base alle prove di efficacia e le strategie per il miglio-
ramento della qualita nelle aree prioritarie.

L’AHRQ a questo scopo ha sponsorizzato il Rapporto intitolato
“Closing the Quality Gap” [20] e ha incaricato I'Evidence-Based
Practice Center (EPC) di effettuare un’analisi critica della letteratura
per individuare le strategie di provata efficacia per il miglioramento
della qualita delle cure nelle venti aree prioritarie indicate dall’'lOM.

A partire dal 2004, '’AHQR ha pubblicato allo scopo una serie
di volumi dedicati ad alcune delle venti aree di interesse prioritario,
volumi dei quali sono attualmente disponibili quelli riguardanti il Dia-
bete (2004) [21], il trattamento dell’ipertensione (2005) [22], la pre-
scrizione degli antibiotici (2006) [23], il trattamento dell’asma
bronchiale (2007) [24], la prevenzione delle infezioni nosocomiali
(2007) [25].

Lo scopo delle pubblicazioni € quello di accertare in base ad
un’analisi critica della letteratura, selezionata con criteri omogenei
di provata validita scientifica, I'effetto dell’adozione delle nove stra-
tegie (Tab. 4) sullimplementazione delle raccomandazioni di pro-
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Tabella 3 - Le 20 aree prioritarie raccomandate dal Ministro della Salute ad istituzioni pubbliche e private degli USA per la riforma sanitaria.

Aree trasversali

Il loro miglioramento puo interessare tutti i tipi di pazienti

Coordinazione delle cure

Autogestione e acculturazione

Uso farmaci

Aree cliniche

Processi e percorsi di cura e relativi obiettivi per il miglioramento

Asma Trattamento appropriato per pazienti con asma persistente lieve o moderata.

Cancro Screening basato su prove d’efficacia in particolare per colorettale e cervicale

Infanzia Trattamento particolare dei casi a rischio di sviluppo fisico, comportamentale ed
emozionale

Diabete Mirare al trattamento appropriato nella fase precoce

Pazienti terminali con scompenso multiorganico

Mirare al trattamento dello scompenso cardiaco congestizio ed delle BPCO

Fragilita dell’anziano

Prevenzione delle cadute e delle ulcere da decubito; massimizzare la funzionalita e
sviluppare piani di cura avanzati.

Ipertensione dell’anziano

Mirare al trattamento appropriato nelle fasi iniziali della malattia

Immunizzazione

Sia nell'infanzia sia nell’eta adulta

Cardiopatia ischemica

Prevenzione e riduzione delle recidive, ottimizzazione delle capacita funzionali

Depressione maggiore

Screening e trattamenti

Gestione dei farmaci

Prevenzione degli errori di prescrizione e dell’'uso eccessivo degli antibiotici

Infezioni nosocomiali

Prevenzione e sorveglianza

Trattamento del dolore

Nelle fasi avanzate del cancro

Gravidanza e parto

Trattamento appropriato perinatale e periparto

Malattia mentale grave e persistente

Mirare al trattamento del settore pubblico

Ictus Intervento precoce e riabilitazione
Tabagismo Dipendenza e trattamento negli adulti
Obesita Area emergente

152




La caccia agli errori (medici)
Pinna Pintor P, Picco W

vata efficacia per il miglioramento della qualita e sicurezza delle
cure.

A titolo di esempio, per una maggior comprensione della meto-
dologia utilizzata nelle rassegne della letteratura applicata, & stato
scelto di riferire i risultati dell’analisi critica su quella delle infezioni
nosocomiali e sul diabete di tipo Il.

Infezioni nosocomiali

Le ricerche sono state selezionate in base ai criteri adottati per
tutto lo studio, cioe trial randomizzati o semirandomizzati, studi con-
trollati prima-dopo e interrupted time series o ricerche semplici
prima-dopo che riportano “la frequenza delle infezioni nosocomiali”
(HAI-Hospital Aquired Infection) prima e dopo 'adozione delle nove
strategie (Tab. 4) sviluppate nel progetto “Closing the gap”. Le stra-
tegie oggetto dell'indagine sono la formazione dei medici, la for-
mazione dei pazienti, audit e relativa analisi del ritorno (feedback),
sistemi promemoria (reminders) per i medici, modifiche organizza-
tive (revisione dei ruoli professionali, modifiche dello staff, gestione
della qualita totale, miglioramento continuo della qualita), incentivi
finanziari e regolatori.

L’igiene delle mani & stata considerata 'obiettivo delle misure di
prevenzione di tutti i tipi di infezione. Sono stati analizzati gli effetti
dei nove interventi per ogni tipo di infezione ospedaliera acquisita.

Per esempio, per le infezioni della ferita chirurgica l'intervento
di cui viene studiata I'efficacia € I'appropriatezza della profilassi an-
tibiotica (considerando la scelta dell’antibiotico, il momento della
somministrazione e la sua durata) il controllo della glicemia preo-
peratoria e scalando, il lavaggio del sito delle ferite; per le infezioni
attribuite alle linee centrali 'aderenza alle massime precauzioni di
sterilita, 'uso della clorexidina per antisepsi preoperatoria e I'esclu-
sione della caterizzazione femorale.

Per la profilassi della polmonite da ventilatore 'adozione del de-
cubito semiortopnoico e I'accertamento quotidiano della pulizia
delle linee del ventilatore. Per le infezioni da catetere vescicale la
riduzione del cateterismo non necessario e il rispetto della asepsi
nellinserzione e nella verifica del catetere.

In questa analisi I'outcome primario considerato era la fre-

quenza di infezioni definita in base al per 100 casi operati per le in-
fezioni della ferita chirurgica e per 1000 casi al giorno per le linee
vascolari, le infezioni delle vie respiratorie da ventilatore e da ca-
tetere vescicale oltre alla frequenza di adesione agli interventi di
prevenzione, definita come percentuale dei pazienti a rischio che li
hanno ricevuti (uso appropriato di antibiotici, controllo del livello gli-
cemico perioperatorio, eliminazione del lavaggio del sito chirurgico).

L’outcome secondario comprende i costi e gli effetti collaterali
degli interventi.

| dati sono stati ricavati indipendentemente da due osservatori.
Considerata 'eterogeneita della popolazione, della strategia di
Quality Improvement (Ql), del tipo di interventi preventivi e degli
outcome, gli Autori non hanno potuto effettuare un’analisi quanti-
tativa formale.

Le ricerche sono state selezionate in base alla loro validita in-
terna ed esterna; con i criteri di inclusione adottati sono stati sele-
zionati 64 studi, rispettivamente 28 per SSI (Surgical Site Infection),
19 per le linee vascolari, 12 per la prevenzione delle infezioni da re-
spiratore e 10 da catetere vescicale.

La metodologia degli studi esaminati & risultata in generale sca-
dente, la maggioranza degli studi riporta solo i dati della frequenza
delle infezioni e non della compliance alle misure preventive.

La frequenza delle infezioni prima degli interventi & risultata al
di sopra della media riferita dal CDC (Centers for Disease Control
and Prevention) [26] e dal NNIS [National Nosocomial Infections
Surveillance System) [27].

Per ogni tipo di infezione nosocomiale sono state adottate di-
verse strategie applicative e valutati diversi outcome; ad esempio,
per le SSI la combinazione di interventi formativi e di audit e come
outcome I'aderenza alle linee guida per la profilassi antibiotica; in
altri studi altre strategie si sono dimostrate efficaci, come i prome-
moria per i medici.

Nelle altre forme di infezione, in generale, I'intervento piu stu-
diato & quello formativo in alcuni associato a promemoria con
check-list.

In generale la qualita degli studi sulle prove di efficacia delle
strategie di QI per migliorare 'aderenza agli interventi di preven-

Tabella 4 - AHRQ — EPCs “Closing the Quality Gap”: le 9 strategie per il miglioramento della Qualita

1 Sia nell'infSistemi di memorizzazione per gli operatori (cartacei o informatizzati)anzia sia nell’eta adulta

2 Facilitare 'accesso ai dati per gli operatori (trasmissione dati dei pazienti via telefono o fax dagli ambulatori polispecialistici ai MMG)
3 Audit e ritorno (feed-back) (tracciare le performance dei medici usando indicatori di qualita, rapporti, confronti)

4 Formazione degli operatori

5 Formazione dei pazienti

6 Promozione e autogestione (workshop, strumenti per monitoraggio glicemia e pressione sanguigna)

7 Sistemi di memorizzazione per i pazienti (telefonate o cartoline postali dai medici ai loro pazienti)

8 Modifiche organizzative (Adozione di programmi di Total Quality Management o CQlI, team multidisciplinari, utilizzo del computer etc.)
9 Incentivi regolatori o finanziari
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zione delle infezioni ospedaliere & risultata insoddisfacente e gli
Autori sostengono di non essere in grado di giungere a conclusioni
certe in merito a strategie proponibili per la riduzione dell'incidenza
dell'infezione nosocomiale acquisita.
Tuttavia gli Autori suggeriscono, sulla base delle rassegne, le

seguenti strategie degne di ulteriori approfondimenti:

e usare stampati o schede su computer con indicazioni come:
“ordine di non praticare cateterismi inutili”;
memorizzazione con stampati o computer per migliorare la pro-
filassi antibiotica;
formazione attiva e check-list per migliorare I'aderenza alle mi-
sure di cannulazione vascolare;
formazione attiva e tutorials per migliorare 'adesione alle mi-
sure di prevenzione per le infezioni da respiratore.
Secondo gli Autori, infine, urgono studi di alta qualita sulle stra-
tegie di QI per la prevenzione dell’HAL.

Diabete

Con la stessa metodologia sono state individuate le strategie
efficaci nel determinare un miglioramento della cura del diabete.
Delle ricerche esaminate dagli autori, 50 erano trial randomizzati,
3 semirandomizzati e 13 studi controllati prima-dopo che corri-
spondevano ai criteri di inclusione gia citati. Solo due strategie si
sono dimostrate capaci di ottenere risultati in termini di riduzione si-
gnificativa (dell’ordine dello 0.50%) della Hb glicata.

Le modifiche della gestione del caso clinico basata sul coordi-
namento delle diagnosi e del trattamento, I'organizzazione delle
prenotazioni: il follow-up degli esami da parte di un singolo opera-
tore o da un gruppo multidisciplinare in collaborazione con il pri-
mario.

La seconda strategia efficace & risultata il frutto di modifiche
nell'organizzazione delle cure primarie con varie modalita.

Massachusetts Coalition

Nel 1997 la Massachusetts Coalition for the Prevention of Me-
dical Errors® ha lanciato negli USA ur’iniziativa nazionale per mi-
gliorare la sicurezza dei pazienti e ridurre gli errori medici. Lo scopo
principale era quello di promuovere lo scambio di informazioni sulle
cause dell’errore in medicina e sviluppare strategie per la preven-
zione dello stesso. In effetti la prima iniziativa della Coalition si con-
cretizzd nello sviluppo a cura di un Consensus Group di un set di
14 procedure e raccomandazioni per la prevenzione degli eventi
avversi da farmaci: “MHA Best Practice Recommendations to Re-
duce Medication Errors” [72]. Nel razionale che accompagna ogni
procedura o raccomandazione non compaiono espliciti riferimenti
a prove di efficacia ma viene segnalata una ricca letteratura di ri-
ferimento a supporto. Quattro di queste raccomandazioni rientrano
nella classificazione secondo il livello di evidenza proposto dal-
'AHRQ (si veda l'articolo nella sezione Quality Skill del presente
numero di QA).

National Quality Forum

Dal 2002 il National Quality Forum (NQF)® promuove un si-
stema di reporting dell’errore medico [70]. Questa lista e attual-
mente la base utilizzata da undici Stati USA per il loro sistema di
reporting pubblico dell’errore medico e recentissimamente & utiliz-
zata dal programma federale Medicare e da alcune compagnie as-
sicurative che hanno deciso di rifiutare la copertura degli extra-costi
dovuti ad errore medico prevenibile [71].
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Nel 2003 il NQF decide di sponsorizzare trenta pratiche di si-
curezza che dovrebbero essere utilizzate universalmente nella pra-
tica clinica per ridurre il rischio di procurare danni al paziente: le
“NQF-endorsed™ safe practices” (si veda l'articolo nella sezione
Quality Skill del presente numero di QA). Le pratiche sponsorizzate
sono state scelte tra quelle proposte dal’AHRQ, dal Leapfrog
Group e da un comitato strategico-decisionale del NQF stesso
adottando i seguenti criteri: forte evidenza di efficacia nella ridu-
zione della possibilita di danneggiare un paziente e generalizzabi-
lita (possibilita di applicazione in diverse tipologie di strutture di cura
e di pazienti).

100.000 / 5 milioni di vite salvate

Fra tutte le iniziative per il miglioramento della sicurezza negli
ospedali degli USA sino ad ora citate si differenzia quella dell'lHI
(Institute for Health Care Improvement) [32], sia per 'estensione
delle popolazioni coinvolte, sia per le caratteristiche del programma.
A detta dello stesso Donald Berwick [33], direttore dell’istituto, I'ini-
ziativa nazionale “Campaign for 100000 life saved’ & infatti 'unica
tra tutte le campagne precedenti e quelle in atto negli Stati Uniti a
porsi un obiettivo specifico e quantificato, cioé, salvare appunto
100000 vite adottando un pacchetto di procedure di gia provata ef-
ficacia. La campagna “100000 vite salvate” € stata lanciata nel di-
cembre 2004, sponsorizzata da grandi societa di assicurazioni degli
Stati Uniti (Blue Cross e Blue Shield, Kaiser Permanent e altre) e
dalle piu importanti associazioni professionali degli Stati Uniti (Ame-
rican Medical Association, American Nurse Association, CDC,
VHA, JCHAO e molte altre). Le motivazioni della campagna del-
I'lstituto IHI sono sostanzialmente le stesse indicate dal’'lOM e dal-
'AHQR. Il persistere di un grande rischio di mortalita e di danni in
concomitanza con i ricoveri ospedalieri, ma soprattutto un impatto
sul miglioramento della sicurezza molto al di sotto di quello poten-
zialmente individuato dall’'lHI delle raccomandazioni e prescrizioni
da parte delle istituzioni.

Problema peraltro gia sollevato dal’AHQR nello studio “Closing
the Quality Gap”. Va riconosciuto infatti che tutte le iniziative go-
vernative accademiche e di associazioni professionali gia riportate
nelle pagine precedenti sono prevalentemente di carattere cono-
scitivo e concettuale sia per quanto riguarda l'individuazione e se-
lezione, con ampia rassegna della letteratura, delle procedure di
provata efficacia (EB) sia per la ricerca delle strategie applicative,
e solo in piccoli studi si sono dimostrati in casistiche circoscritte i
loro benefici in termini di riduzione degli errori e degli eventi dan-
nosi.

Per la realizzazione della campagna, a partire dal dicembre
2004 sono stati reclutati piu di 3000 dei 5759 ospedali che costi-
tuiscono la totalita degli ospedali negli Stati Uniti e che erano stati
invitati con 'impegno di adottare le sei procedure selezionate dal-
I'HI gia dimostratisi efficaci in base alla letteratura scientifica per ri-
durre la mortalita imputabile ad errori medici (Tab. 5).

La campagna si & svolta in piu fasi:

1.reclutamento degli ospedali;

2.introduzione degli interventi selezionati in base allo specifico
interesse di ciascun centro;

3.raccolta, elaborazione e divulgazione dei risultati.

La raccolta dei dati forniti dagli ospedali e la loro aggregazione
€ avvenuta rispettando I'anonimato. La stima del numero di vite sal-
vate in ciascun ospedale partecipante alla campagna é stata effet-
tuata confrontando la mortalita osservata mese per mese per tutto
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Tabella 5 - Le 6 procedure basate sulla prova di efficacia adottate dagli ospedali USA nella campagna 100.000 vite salvate

1 Presenza di una equipe medica di emergenza per la prevenzione della morte improvvisa

Controllo accurato della prescrizione dei farmaci durante il ricovero e alle dimissioni

3 Trattamento dell'infarto miocardico acuto in base alla prescrizione di provata efficacia
4 Prevenzione delle infezioni alle vie centrali

5 Prevenzione delle infezioni del sito chirurgico

6 Prevenzione delle infezioni da ventilatore

il periodo dello studio con quella attesa nello stesso mese dell’anno
precedente (2004) prima dell’inizio della campagna (es. gennaio
2005 e 2006 versus gennaio 2004).

Al termine della campagna, fissato nel giugno 2006, Berwick
ha comunicato ufficialmente al congresso di Atlanta [34] un suc-
cesso insperato: negli ospedali partecipanti si & ottenuta la ridu-
zione della mortalita di 122000 casi in 15 mesi.

| risultati di quella campagna sono stati oggetto di una severa
analisi critica da parte di Wachter M e Pronovost J [35], sia sulla
numerosita delle vite salvate, sia sulla validita del rapporto causa-
effetto fra 'adozione delle procedure e il numero di vite salvate.

Sull’'onda del vantato successo della campagna “100000 vite
salvate”, nel dicembre 2006 lo stesso Berwick e I'lstituto da lui di-
retto (IHI), con il supporto, come nella precedente campagna, delle
grandi compagnie di assicurazione degli USA, e in concerto con
numerose istituzioni, comitati e associazioni professionali gia coin-
volte nella campagna precedente, rilancia un ambizioso progetto,
“5 milioni di vite” [36], destinato a prevenire in tempi rapidi, entro di-
cembre 2008, 5 milioni di incidenti provocati dalle cure mediche o
anche dalla mancanza di cure, quando indicate.

Il progetto prevede 'adozione da parte degli ospedali reclutati
di ulteriori sei nuovi interventi, comprensivi ciascuno di piu proce-
dure , in aggiunta alle sei gia utilizzate nella campagna “100000
vite” (Tab. 6).

In base a dati raccolti in molte istituzioni per diversi anni [37], se-
condo I'lHI di Berwick negli ospedali degli USA si verificano tuttora
15 milioni di incidenti nel corso delle cure in un anno [38]: cio si-
gnifica, considerato i 37 milioni di ricoveri all’anno [39], 40000 inci-
denti al giorno.

A parte la difficolta di avvalorare queste proiezioni per la man-
canza di dati, anche negli Stati Uniti, infatti, non esiste un sistema
di incident reporting su scala nazionale; come gia accennato in pre-
cedenza, la campagna, a differenza di tutte le altre iniziative in
corso negli USA gia descritte, riconosce implicitamente la relativa
lentezza delle operazioni culturali destinate al perfezionamento
degli strumenti da adottare per la riduzione degli errori, quando
viene affermato nella sua presentazione: “verra chiesto agli ospe-
dali di migliorare piu rapidamente di prima la qualita delle cure da
essi fornita per proteggere i pazienti da 5 milioni di incidenti dovuti
alle cure mediche in 24 mesi” [40].

L’autore non si preoccupa piu di tanto di documentare con ri-
cerche originali del suo Istituto, I'lHI, se le sei procedure della prima
campagna e le altre sei aree di intervento della seconda sono di
provata efficacia (EB) (si veda I'articolo nella sezione Quality Skill
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sul presente numero di QA).

Cid che non emerge dai draft scaricati dal sito del’lHI sono i
criteri su cui si € basata la selezione delle misure da adottare, se
non quelli dichiarati che gia sono ben noti e utilizzati da altre Istitu-
zioni prestigiose e di provata efficacia.

Come verra descritto nelle considerazioni conclusive il divario
sia sul numero sia sulla tipologia delle procedure prescritte sta pro-
prio a monte della scelta, nel divario fra i criteri adottati per effet-
tuarla.

Altre ricerche negli USA sulla efficacia delle strategie per la
sicurezza dei pazienti

Lo studio sull’efficacia delle strategie per la riduzione degli er-
rori trova riscontro anche in ricerche effettuate negli USA indipen-
dentemente dal progetto “Closing the Quality Gap’.

A grandi linee in queste ricerche I'analisi & stata effettuata sulle
stesse strategie proposte dal’AHQR (Tab. 4).

Ad esempio, nello studio di Shapiro MJ [28], in riferimento alle
modifiche organizzative, che & una delle strategie proposte dal-
’AHQR, viene rivalutata I'efficacia del Computerized Physician
Order Entry (CPOE)' per la prescrizione dei farmaci e i suoi limiti.

L'utilita dell’audit e feedback, anch’esso fra le strategie AHQR,
e stata documentata nellimportante studio di Ursprung (Harvard) [29].

In questo studio vengono analizzati con metodo “prima-dopo”
gli effetti dell’auditing in tempo reale durante l'attivita clinica me-
diante una check-list dei possibili errori in terapia intensiva come,
ad esempio, il ritardo nelle terapie, il malfunzionamento degli ap-
parecchi e delle indagini diagnostiche, i problemi dovuti alle comu-
nicazioni e il mancato rispetto delle norme dell’'ospedale. Lo studio
effettuato durante le visite quotidiane ha consentito il rilievo di 338
errori in totale e nel 75% dei 36 punti della check-list almeno uno o
piu errori, tra i quali farmaci senza etichetta al letto del paziente,
bendaggi mal applicati, errata posizione dell’allarme dell’ossime-
tro e ritardi nella comunicazione nel trasferimento con ritardi nelle
cure. Lo studio non dice nulla sul miglioramento della qualita delle
cure dopo il rilievo degli errori né sulle loro conseguenze, ma di-
mostra che il metodo adottato consente rilievi approfonditi e tem-
pestivi la cui utilita per la sicurezza & facilmente deducibile, perché
consente di prendere provvedimenti correttiviimmediati.

Anche la cultura organizzativa appartiene alle strategie previste
dal’AHQR e sull'importanza dell’accertamento sull’'utilizzazione
della cultura della sicurezza come strumento per migliorarla.

Lo studio di Kilbride [30] discute i risultati ottenuti nella ridu-
zione di infezioni da stafilococco coagulasi negativo in sei terapie
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Tabella 6 - Le 12 procedure basate sulla prova di efficacia adottate dagli ospedali USA nella campagna “5 milioni vite salvate "Nuove procedure

1 Prevenzione delle infezioni da MRSF — Implementazioni pratiche di provata efficacia

2 Ridurre rischi di medicamenti con rischi secondari elevati, anticoagulanti, sedativi, narcotici e insuline

3 Ridurre le complicazioni chirurgiche, introduzione di cambiamenti nelle cure raccomandate da Surgical Care Improvement Project (SCIP)
4 Prevenzione delle ulcere da decubito usando le linee guida su basi scientifiche per la prevenzione di queste complicazioni gravi e comuni
5 Effettuare trattamenti basati sulle prove di efficacia dello scompenso cardiaco per evitare la riammissione

6 Definire e diffondere nuovi processi per gli organi direttivi per accelerare il miglioramento delle cure

intensive neonatali del Vermont (USA) con l'introduzione di proce-
dure di provata efficacia, definite “Patient Better Practice”, in parti-
colare il lavaggio delle mani, le misure di sterilita per 'inserimento
di linee vascolari, i metodi rigorosi di sterilita per una accurata dia-
gnosi di batteriemia. Gli strumenti impiegati per ottenere I'aderenza
alle procedure di prevenzione sono di fatto quelli indicati nella me-
todologia del’AHQR, cioé la formazione del personale, il controllo
periodico e I'audit con relativo feedback.

Dopo due anni dallimplementazione del programma, previo ac-
certamento del livello di aderenza alle procedure prima dell’inter-
vento, I'incidenza media delle infezioni nel 1997 prima dell’inizio
del progetto dal 24.6% si & ridotta al 16.4%.

Gli Autori concludono che il metodo di miglioramento della qua-
lita ottenuto con la collaborazione tra operatori ha avuto successo
sia nell’applicazione delle migliori procedure, sia negli outcome cli-
nici come dimostrato dalla riduzione suaccennata delle infezioni
nosocomiali, anche se, come affermano gli Autori, non & provato
quale tipo di intervento sia responsabile della riduzione delle infe-
zioni.

Il coinvolgimento delle Societa professionali degli USA per svi-
luppare le ricerche sull’applicazione delle linee-guida & preconiz-
zato anche dal’ACC (American College of Cardiology) nello studio
“Closing the gap between science and practice: the need for pro-
fessional leadership’ [31]. Sia 'ACC, sia 'AHA (American Heart
Association) sono impegnate da anni nella produzione di linee-
guida destinate a rendere accessibile e comprensibile il rapido svi-
luppo della cardiologia al cardiologo pratico. Le linee-guida,
affermano gli Autori, non hanno avuto tuttavia I'impatto sperato sui
trattamenti. Per individuare i fattori favorenti una piu rapida ado-
zione delle linee guida nella pratica, gli Autori hanno elaborato il
progetto GAP (“Guidelines Applied to Practice”) nell'infarto mio-
cardico acuto. Il progetto, nella cui esecuzione sono stati coinvolti
sedici ospedali del Michigan, prevedeva come outcome gli effetti
ottenuti in termini di aumento dell’adesione agli indicatori precoci e
tardivi nel trattamento dell'infarto miocardico acuto (IMA) sia far-
maceutici (uso di aspirina [3-bloccanti), sia procedurali-interventi-
stici (PCI, trombolisi) e la loro tempestivita.

L’introduzione di pacchetti standardizzati per gli ordini di som-
ministrazione dei farmaci, e di documenti standardizzati per le di-
missioni — da discutere tra pazienti e operatori sanitari — sono
risultati statisticamente associati ad un piu frequente rispetto delle
prescrizioni rispetto ai dati di partenza.

Gli Autori sottolineano I'importanza di usare schede standar-
dizzate per le ordinazioni, promemoria cartacei e modulistica ad
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uso dei pazienti come parte integrante del processo di cura. In altre
parole, nel caso specifico del trattamento del’AMI, 'adesione alle
linee-guida é facilitata da documentazione cartacea disponibile in
ogni momento al medico e al personale paramedico per ricordare
le linee-guida dimostratesi di provata efficacia. Con questa meto-
dica il personale medico assume un ruolo di leader nel progetto di
Ql.

Questa ricerca, per gli scopi e per il metodo, si pud considerare
come modello per aver documentato I'efficacia di alcune strategie
per 'adozione delle conoscenze scientifiche nella pratica terapeu-
tica.

UK - Storia delle iniziative governative per il miglioramento
della sicurezza delle cure nel’lUK

Anche in Inghilterra, a partire dal 2000, si € sviluppato rapida-
mente nella Sanita Pubblica un vasto movimento per affrontare a
livello nazionale il problema dell’errore medico.

Con questo obiettivo il Ministro della Sanita ha commissionato
ad un gruppo di Esperti sotto la direzione del Responsabile me-
dico (CMO) del ministero un rapporto [41] per accertare lo stato
delle conoscenze sull’epidemiologia e la natura delle deficienze piu
gravi del NHS ed elaborare le raccomandazioni per ridurne l'inci-
denza.

All'epoca e prima del rapporto le conoscenze erano incomplete
ed approssimative e ricavate indipendentemente da dati raccolti da
numerosi enti specializzati.

| dati allora disponibili indicavano eventi dannosi nell’ordine del
10% dei ricoveri ospedalieri, dati che verranno successivamente
confermati su campioni di ospedali [42].

Nel rapporto si afferma perentoriamente cio che verra ripetuto
dopo di allora in tutti i documenti del NHS, la necessita di appren-
dere dagli errori.

Anche se gli studi in cui & stata dimostrata I'utilita dell’analisi
degli errori per fornire indicazioni al fine della prevenzione in sanita
sono relativamente scarsi e per altro non recenti [43], in altre aree
di attivita, in particolare nellindustria, hanno rivelato quanto sia utile
conoscere la natura degli errori e le loro cause per imparare come
correggerli (il concetto di imparare dagli errori & noto dall’antichita
classica: “errando discitur’'").

Nel rapporto vengono identificate le principali barriere che im-
pediscono il processo di apprendimento. In particolare la mancanza
di una cultura della sicurezza, specie per quanto riguarda la tra-
sparenza nel riportare gli errori e la cultura della colpevolizzazione
individuale e non del sistema [44] e che ne determina I'occulta-
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mento. Problema questo tanto universale quanto non risolto anche
a casa nostra oggi.

Si afferma che un sistema di raccolta e trasmissione (reporting)
delle informazioni robusto e rappresentativo della realta su cui ba-
sare I'analisi e le raccomandazioni si & dimostrato valido in altri set-
tori di attivita.

Nel rapporto, infine, si passano in rassegna le modalita di rac-
colta degli eventi dannosi esistenti al momento e viene riconosciuta
la mancanza di un sistema del NHS obbligatorio standardizzato e
la presenza di una grande variabilita geografica delle modalita e
dell’analisi della raccolta delle informazioni.

Si stabilisce la costituzione di una centrale unica per la raccolta
dei dati sugli eventi, al momento ancora sparsa in mille diverse or-
ganizzazioni, dispersione questa responsabile del carattere ap-
prossimativo delle raccomandazioni.

Si afferma inoltre che riportare ed analizzare gli eventi deve es-
sere lo strumento specifico per guidare I'azione correttiva.

Da queste considerazioni scaturiscono le raccomandazioni stra-
tegiche per modernizzare il sistema di apprendimento che vengono
riassunte in quattro condizioni:

e T'unificazione delle modalita di raccolta e di analisi degli errori;
una cultura aperta al riferire e al discutere gli errori;

un sistema che garantisca che vengano adottati i cambiamenti
necessari, in base alle conoscenze, della realta pratica;

una piu diffusa rivalutazione dell’approccio al sistema rispetto a
quello individuale per I'analisi, la prevenzione e 'apprendimento
dagli errori.

Viene infine affermato perentoriamente che solo se queste con-
dizioni verranno rispettate il NHS potra sviluppare un metodo ag-
giornato per apprendere dagli errori.

L’anno successivo (2001) seguira a questo rapporto del Mini-
stero della sanita un piano dettagliato (“Building a Safer NHS for
Patient’) [45] e un cronoprogramma per mettere in atto la strategia
indicata nel documento.

Nel piano elaborato in collaborazione con esponenti degli USA
e dell’Australia sono stati condivisi alcuni principi generali come la
complessita del sistema sanitario, 'analogia con altre aree di atti-
vita (ad esempio l'aviazione) la formazione di una cultura della si-
curezza nell’ambito delle organizzazioni sanitarie, I'importanza
dellindividuazione, registrazione e analisi degli eventi come primo
e fondamentale passaggio per ottenere una riduzione del rischio.

La parte principale del documento riguarda il cronoprogramma
per 'adozione di un sistema nazionale di raccolta dei dati a livello
locale (trust) e nazionali degli incidenti (nei documenti i termini “in-
cidenti” o “adverse event’ vengono usati indifferentemente) gia av-
venuti o di quelli che, per poco, non si sono verificati (near misses)
ed il processo di apprendimento.

Questo concetto verra ribadito come “leit motive” con formula-
zione quasi rituale anche in tutti i documenti ed iniziative succes-
sive del Ministero della Salute.

La raccolta dei dati € prevista da molte sorgenti diverse.

Viene affidata nel 2001 ad una nuova agenzia, la prima nel
mondo occidentale, denominata NPSA (National Patient Safety
Agency) per il miglioramento della sicurezza e la riduzione degli
errori ed i loro danni [46].

Il mandato della NPSA ¢ la raccolta, I'analisi e la dissemina-
zione delle conoscenze ricavate dagli eventi dannosi o quasi tali
(“imparare la lezione”) che hanno colpito i pazienti del NHS, utiliz-
zando un sistema proprio di rilevamento diretto dalle organizza-
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zioni locali (trust) e anche da altre fonti.

All'Agenzia infine viene affidato il compito di proporre le solu-
zioni e le azioni correttive a livello nazionale. Come si vedra in se-
guito a luglio 2005 il NPSA aveva elaborato 39 progetti per la
sicurezza.

Per la realizzazione del mandato la NPSA ha sviluppato, un si-
stema proprio per la raccolta delle relazioni sugli incidenti e le loro
cause, denominato NRLS — “National reporting and learning sy-
stem” [47].

I NRLS é stato realizzato per raccogliere la rilevazione degli in-
cidenti e gli errori da parte degli operatori del NHS [48].

Tutti i dati devono essere raccolti anonimamente con un que-
stionario informatizzato (un appendice modulo) individuale su cui
vengono registrati tutti gli incidenti inattesi ed imprevedibili, poten-
zialmente dannosi per il paziente, osservati in ciascuna delle le or-
ganizzazioni locali (trust).

| dati contenuti nel questionario devono essere trasmessi “on line”
allAgenzia Nazionale (NPSA) e dal 2004 anche in Internet [49].

Dal dicembre 2004 il questionario contiene tutte le istruzioni per
la compilazione e I'invio dei dati alla NPSA che provvede alla can-
cellazione di ogni riferimento allo staff ed ai pazienti garantendo
cosi 'anonimato. Nel luglio 2005 gia il 99% dei dati erano stati tra-
smessi per via elettronica.

L*incident reporting” cosi viene definito la trasmissione da parte
delle organizzazioni locali utilizzando la modulistica unificata dal
NRLS, tuttavia non garantisce che tutti gli incidenti vengano se-
gnalati e trasmessi tramite il NRLS e fornisce pertanto solo un qua-
dro incompleto degli errori: innanzitutto non tutti gli incidenti sono
errori, ma eventi inattesi ed imprevedibili, non tutti sono interpretati
correttamente a livello locale e infine gli eventi sono distribuiti irre-
golarmente nei diversi servizi.

Per ovviare a questi limiti del NRLS (alla data € stato stimato
che solo il 50% degli incidenti verificatisi localmente erano stati se-
gnalati tramite il NRLS) la NPSA ha istituito un osservatorio — Pa-
tient Safety Observatory (PSO) [50] — a cui compete la raccolta di
dati sugli incidenti segnalati da altri enti governativi specializzati
per il controllo di settori specifici delle attivita sanitarie, come ad
esempio I'Office for National Statistic, Medicine and Healthcare pro-
duct Regulatory Agency, Action against Medical Accident (simile al
nostro Tribunale del Malato), NHS Litigation Autority, Medical De-
fense Organization e molte altre ancora.

L’osservatorio consente di raccogliere molte piu informazioni
della linea istituzionale ed offre maggiori informazioni per indiriz-
zare il programma dell’Agenzia identificando e monitorando il trend
degli incidenti, e segnalando le priorita delle aree di intervento.

Si conferma in questo organigramma che lo sviluppo della stra-
tegia per la prevenzione degli errori, per quanto riguarda la Gran
Bretagna, & basata e determinata fondamentalmente sulla cono-
scenza piu completa possibile della epidemiologia degli eventi e
della loro priorita.

Il reporting degli incidenti al NRLS dalle organizzazioni locali
[51], effettuato per lo piu direttamente dal sistema di Risk Manage-
ment, a differenza dellimplementazione del sistema di collega-
mento dei Trust al NRLS, che & obbligatorio, & un processo
volontario, come specificato nel documento “National Reporting
and Learning System: an overview’ del 2007 [48], in quanto la
NPSA non ha il potere statutario di obbligare al report degli inci-
denti, né di obbligare le organizzazioni ad attivare allarmi ed avvisi
[52].
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I metodo volontario per il reportdei dati & un fattore importante
di bias ed ¢ responsabile del fatto che le informazioni degli inci-
denti trasmesse con il NRLS sono incomplete. Questo € il motivo
principale che ha indotto, come gia accennato alla costituzione del
PSO per la raccolta dei dati da molti piu enti la cosiddetta triango-
lazione [53].

Nel luglio 2005 il 1° rapporto “Building a Memory” sopra citato
del NRLS é prodotto insieme al PSO.

Sino alla pubblicazione del 1° Rapporto in Inghilterra erano di-
sponibili diverse stime sul numero di incidenti e dei decessi impu-
tabili ad incidenti nella sicurezza delle cure, ad esempio risultavano
850000 incidenti secondo “Building a Memory’ [54-55], 40000 morti
all’anno secondo i dati dell'ufficio statistico sugli Ospedali [56],
25000 morti allanno secondo l'inchiesta sulla catastrofe di Bristol [57].

Dopo listituzione del NRLS la raccolta di dati in un breve pe-
riodo (tre mesi) del 2004 in 18 trust (i trustin Inghilterra sono 516)
ha fornito come stima con molte riserve per le piccole dimensioni
del campione, 572000 incidenti con 840 morti all’anno imputabili
alla mancanza di sicurezza [58].

Nell'analisi il numero totale degli incidenti & stato disaggregato
sia per aree di attivita, ospedale per acuti, neuropsichiatrici, medi-
cina di base, centri per dialisi, sia per tipologia di incidenti in cia-
scuna area di servizio; questa analisi ha dimostrato che poco meno
della meta degli incidenti [59] erano da attribuire al paziente stesso
a causa di scivolate e cadute, mentre meno del 10% a ciascuna
delle altre cause: errori di somministrazione farmaci, errori diagno-
stici, errori di procedure terapeutiche e altre cause in minor numero.

Quest’analisi ha consentito al NPSA di individuare come prio-
ritaria 'emanazione di linee guida per la prevenzione delle cadute
nei pazienti anziani, contestualmente allo studio del fattore am-
bientale architettonico e relative raccomandazioni correttive nella
progettazione.

Nel rapporto seguono le indicazioni per la prevenzione degli er-
rori di prescrizione di farmaci e di trasfusioni la cui priorita € indicata
dalle loro segnalazioni al NRLS.

Il riferimento alla trasposizione e ai provvedimenti correttivi delle
informazioni ricavati delle analisi degli incidenti, come nel citato
esempio delle linee-guida per la prevenzione delle cadute o delle
misure per prevenire gli errori di farmaci e da trasfusioni, & indica-
tivo del criterio generale adottato dal Sistema Governativo Britan-
nico per il miglioramento della sicurezza delle cure e in particolare
per la scelta delle priorita.

Il quadro che emerge dall’analisi degli incidenti puo indicare
dove puo essere intrapresa I'azione per migliorare la sicurezza.

Come si vedra tra poco, tutte le elaborazioni delle iniziative ap-
paiono come un processo continuo che si svolge a partire dal 2002
sino ai giorni nostri con uno scambio dialettico fra conoscenze ac-
quisite dai rapporti sugli incidenti e la rielaborazione di nuove mi-
sure in periodico aggiornamento.

Imparare dagli errori non € certo una novita come ci ricorda
I'antico detto della classicita: “errando discitur’ e i lavori piu recenti
della nostra era [60].

Negli anni seguenti sono stati pubblicati altri sei rapporti. | quali
vengono progressivamente aggiornati con cadenza trimestrale e
secondo lo schema descritto — cioe per aree di servizio o la fre-
quenza relativa dei diversi tipi di incidenti. Nell’'ultimo rapporto
(issue 6) [61] dal luglio 2006 al giugno 2007 sono stati riportati al
NPSA 733.089 incidenti con un aumento progressivo rispetto agli
anni precedenti. Ad es. da luglio 2006 al marzo 2007 piu di 270000,
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e come nel periodo precedente la maggioranza (il 35%) riguardano
le cadute.

Non tutti gli incidenti rilevati nel frust sono imputabili a man-
canza di sicurezza, né d'altra parte tutti hanno avuto conseguenze
dannose per i pazienti. Ad esempio nel periodo dell’ultimo rapporto
sino al giugno del 2007 su 733089 incidenti si sono osservati 3000
decessi, 6144 danni gravi, 42047 danni moderati, 193657 danni
lievi, per un totale di 244854 pazienti tra morti o danneggiati, men-
tre 488216 pazienti non hanno subito danni dagli incidenti riportati.
Queste cifre rappresentano in parte I'aliquota dei Near Misses;
anche se, a detta dei relatori, non € chiaro se gli incidenti riportati
comprendono anche quelli che si sarebbe potuto evitare.

Le raccomandazioni per la sicurezza della NPSA

Dal cospicuo lavoro organizzativo e dalle conoscenze ricavate
negli ultimi pochi anni (2004-2007) ad opera dell’agenzia per la si-
curezza (NPSA) del Ministro della Salute, sono state progressiva-
mente elaborate le ‘iniziative”, cosi vengono definite le
raccomandazioni per la prevenzione degli eventi e dei relativi danni
(si veda I'articolo nella sezione Quality Skill sul presente numero di
QA). La priorita della scelta si € basata, come piu volte citato, sulle
informazioni ricavate dall’Incident Reporting della NPSA e dal Pa-
tient Safety Observatory.

A parte il criterio generale, non é facile, in quanto non esplici-
tato, individuare in dettaglio la metodologia adottata dalla NPSA
per la scelta delle misure o delle raccomandazioni per la sicurezza.
Anche se nel concetto dell’apprendimento dagli errori & insito che
proprio dalla tipologia degli incidenti rilevata localmente, dalla loro
distribuzione e dall’analisi approfondita delle loro cause nelle di-
verse aree dell’assistenza debbono derivare le indicazioni per le
scelte.

Nel documento della NPSA del 28 agosto 20072 si afferma in
proposito che il ruolo della NPSA oltre alla gestione del sistema
nazionale del report degli incidenti & quello di fornire consigli e so-
luzioni per problemi specifici della sicurezza. A questo scopo ven-
gono elaborate tre diverse tipologie di approccio ai problemi della
sicurezza di adottare dallo staff del Servizio Sanitario Nazionale
(NHS) e definite rispettivamente come segue:

o Alert: per la sicurezza dei pazienti - cioe per problemi di
alto rischio che richiedono azione immediata;

* Notice: cioé problemi particolarmente importanti per i quali
si consiglia 'implementazione di raccomandazioni specifiche;

* Information: su problemi per i quali lo staff sanitario pud ri-
tenere opportuno il miglioramento della sicurezza.

Dal giugno 2007, inoltre, la NPSA ha introdotto un nuovo elenco
di rischi che richiedono una risposta urgente "Rapid Response Re-
port”

Nella Tabella 6 sono riportate in ordine di data le misure pro-
poste per la prevenzione dei rischi specifici individuati dal sistema
dai report del’NPSA e ripartite a secondo dell’'urgenza e dei tipi di
procedure di attuazione ottenibili nei relativi link. A parte il criterio
dei tre livelli di urgenza di intervento, nell’ambito di ciascun gruppo
non é prevista alcuna priorita. Tutte le misure sono state distribuite
per via informatica e spedite direttamente agli organismi periferici
del’NHS e con altri mezzi di stampa ufficiali in Inghilterra.

Ciascuno degli Alert o Rapid Response Report ha una sca-
denza. Ad esempio per la riduzione del rischio di errore di lato chi-
rurgico (Alert n. 06) lazione correttiva con le relative
raccomandazioni dovevano essere (“should have actioned’) com-
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pletate nel maggio 2006 da parte delle organizzazioni del NHS.

Le raccomandazioni e le relative azioni hanno pertanto un ca-
rattere obbligatorio con delle scadenze di adozione correttive pre-
stabilite e con i caratteri di requisiti da adottare anche se nella
documentazione non sono previste sanzioni.

Del complesso organigramma del NHS Britannico per la rac-
colta, I'analisi e I'utilizzazione dei rapporti effettuati dalla NPSA tra-
mite il proprio sistema informatizzato NRLS, insieme al PSO, pud
interessare anche il confronto con altri modelli organizzativi a li-
vello nazionale e in particolare con quello italiano, e conoscere le
strategie utilizzate per la realizzazione delle varie fasi del pro-
gramma, quello che riguarda 'obbligatorieta o meno delle imple-
mentazioni degli organismi per la sicurezza e del loro modo di
operare. Anche se non & sempre chiaro a quale provvedimento si
riferisce I'obbligatorieta, nel documento “Building a Safer NHS
20071 [45] si afferma che il nuovo sistema nazionale di report degli
eventi dannosi o quasi tali del NHS & obbligatorio (mandatory).

Iniziative indipendenti

L’attivita governativa per la qualita e la sicurezza svolta dalla
NPSA (National Patients Safety Agency), deputata allo scopo, &
stata affiancata in Inghilterra dalla Health Foundation, ente benefico
indipendente.

La sua recente iniziativa dal titolo QQUIP'® ha portato alla re-
dazione di una rassegna pubblicata su internet nell’agosto del 2006
e realizzata in collaborazione con il Picker Institute Europe sulle
conoscenze di base per il miglioramento della qualita delle cure
[62].

Essa riguarda le ricerche sul coinvolgimento dei pazienti nel-
l'attivita di prevenzione degli errori medici e degli eventi nocivi che
ne conseguono.

La selezione delle pubblicazioni sulle prove di efficacia delle
procedure ¢ stata effettuata con gli stessi criteri adottati dal’AHQR
nello studio “Closing the Gap” [20].

In particolare sono state prese in considerazione: rassegne si-
stematiche, trial controllati randomizzati, studi senza randomizza-
zione, studi osservazionali controllati (di coorte o caso controllo),
studi osservazionali senza gruppi di controllo e pareri degli esperti;
gli studi sono stati selezionati anche in base alla loro qualita meto-
dologica e la ricchezza di informazione.

Che il paziente possa contribuire attivamente al miglioramento
della sicurezza delle cure & stato riconosciuto solo da pochi anni
[63] in contrapposizione al ruolo passivo assegnatogli come vittima
di errori, ruolo che consiste principalmente nelle denunce e nelle ri-
chieste di risarcimento che, tra I'altro, per la loro natura possono
scoraggiare gli operatori sanitari a coinvolgere i pazienti nelle mi-
sure di sicurezza.

Si ricorda che su questo processo si basa I'azione del Tribunale
del Malato, Pit Salute e di Public Citizen ed in Inghilterra la AvMA™.

Le ricerche scientificamente valide sull’efficacia della parteci-
pazione attiva dei pazienti per la prevenzione dei vari tipi di rischio
insiti nei trattamenti sono ancora scarse, se si escludono quelle re-
lativamente numerose sulla aderenza alle prescrizioni dei farmaci.

Gli Autori, in base al principio che il paziente svolga un ruolo
attivo per promuovere la sicurezza delle cure, hanno individuato le
aree in cui si ipotizza che possa esercitare come indicato nella ta-
bella seguente (Tab. 7).

Gli Autori forniscono indicazioni bibliografiche sommarie sul-
I'effetto della partecipazione attiva dei pazienti nelle singole aree.
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Ad esempio per quanto riguarda la scelta di dove e da chi farsi cu-
rare basata sulle informazioni della qualita e sicurezza degli Ospe-
dali e dei medici, gli autori citano la classificazione delle Leapfrog
Group'per la quale i pazienti che scelgono gli ospedali a maggior
volume di attivita avranno ridotto il rischio della chirurgia.

Per quanto riguarda il coinvolgimento per evitare gli errori di dia-
gnosi (area 2) ci sono piu dati sugli effetti negativi e sui fattori che
impediscono lo scambio di informazioni corrette che dati sull’effi-
cacia della partecipazione espressi, ad esempio, nel miglioramento
dell’accuratezza diagnostica quando il paziente & consultato in ma-
niera esauriente, cio che si ottiene con un’accurata anamnesi, che
peraltro non & una grande novita.

Non vengono citati peraltro i risultati della partecipazione alle
decisioni sul trattamento (area 3), e sull’efficacia di queste azioni gli
autori ipotizzano il beneficio che puo derivare dalla condivisione
delle scelte terapeutiche evidenziando per questo I'importanza del
consenso informato.

La riduzione degli errori di prescrizione e somministrazione dei
farmaci che rappresenta peraltro uno dei rischi piu frequenti ovun-
que (area 4) puo essere ottenuta con una migliore conoscenza e
piu frequente aderenza alla prescrizione e con informazioni sul-
I'uso appropriato e sugli effetti benefici e dannosi dei farmaci.

A questo proposito la letteratura € molto piu ampia e ricca di
prove come verra riferito in seguito.

Ben documentata & anche l'efficacia dell'intervento dei pazienti
per la prevenzione delle infezioni nosocomiali (area 5) specialmente
per quanto riguarda ligiene delle mani, anche se pare discutibile
che il paziente possa stimolare gli operatori al rispetto delle regole
di pulizia.

Il controllo dell’accuratezza della documentazione clinica (area
6), che presuppone il facile accesso della medesima da parte dei
pazienti, si & dimostrato efficace nel migliorarla.

L’errore di identificazione del paziente e del lato dell'intervento
chirurgico, anche se raro, & di tale gravita da meritare controlli si-
stematici (area 7); su questo controllo il paziente pud essere coin-
volto con la richiesta ripetuta agli operatori di ripetere il suo nome
o contrassegnando lui stesso il lato in cui non deve essere effet-
tuato, scrivendo “no” sul lato da non operare.

Di questa procedura ¢ stata studiata la frequenza di adozione
ma non la riduzione degli errori: & gia qualcosa.

Nessun dubbio oggi sull'utilita della segnalazione degli errori e
degli eventi nocivi da parte dei pazienti (area 8). E dimostrato infatti
che il coinvolgimento dei pazienti riduce i tempi per 'identificazione
degli errori e per 'adozione dei provvedimenti, e la risposta imme-
diata pud minimizzare i danni.

Nessun dubbio anche sull'utilita ed efficacia dell’autogestione
delle terapie (area 9) specie nellautomonitoraggio della terapia an-
ticoagulante che € associato ad una riduzione delle complicanze.
Altrettanto pud avvenire se il paziente viene opportunamente
istruito alla dimissione sulle terapie da seguire. A riguardo gli Autori
non citano a riguardo pero alcuna ricerca sull’efficacia di questa
procedura.

La proposta di rendere partecipi i pazienti della progettazione
delle strutture e dei servizi ospedalieri (area 10) in quanto deposi-
tari di esperienze personali & suggestiva, ma al momento non esi-
stono ricerche che ne dimostrino I'utilita.

WHO World Alliance for Patient Safety
Sul versante della partecipazione dei pazienti e dei consuma-
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Tabella 7 - Aree in cui il paziente pu0 svolgere un ruolo attivo per assicurarsi cure sicure

1 Scegliere dove curarsi dopo accurate informazioni sulla sicurezza del luogo di cura

2 Essere di ausilio per ottenere diagnosi accurate

3 Partecipare alle decisioni sulle procedure e il trattamento

4 Contribuire all'uso sicuro dei farmaci

5 Partecipare alle iniziative per il controllo delle infezioni

6 Controllare 'accuratezza delle cartelle cliniche

7 Osservare e controllare i processi del trattamento in dettaglio

8 Identificare e segnalare le complicazioni e gli eventi nocivi

9 Incentivi regolatori o finanziari

10 Contribuire.alla progetta.zionelz delle strutture e delle procedure; vanno aggiunte le iniziative dei pazienti per evitare gli errori di identificazione del lato dove
effettuare I'intervento chirurgico.

tori alle iniziative per migliorare la sicurezza delle cure va segnalato
il programma della WHO, definito nel 2004, “World Alliance for Pa-
tient Safety’. Questo programma comprende sei aree di azioni, una
delle quali, “Patients for patient’s safety’, & precipuamente devo-
luta ad attribuire maggior importanza al paziente, alla famiglia e a
tutti i cittadini in generale, ai fini di renderli il punto di riferimento
per ogni attivita della WHO. In questo progetto, presentato nel no-
vembre 2005 a Londra [64], sono state coinvolte due associazioni
di pazienti: la IAPO'® (International Alliance Patients Organisation)
e la CAPS'” (Consumer Advancing Patient Safety), organizzazioni
di consumatori sponsorizzate dal’AHQR degli USA deputate a rac-
cogliere la voce di individui e famiglie per prevenzione di danni
eventuali nel corso di trattamenti. La CAPS contribuisce al progetto
“Patients for patient’s safety’ raccogliendo le esperienze dei pa-
zienti e dei cittadini per offrire spunti per ricerche sulla sicurezza,
per contribuire alla formazione dei pazienti e degli operatori, alla
segnalazione degli eventi nocivi, allo sviluppo di proposte di pre-
venzione alla politica di un nuovo sistema politico, solidale e sicuro.

Nella dichiarazione espressa dal Workshop che ha coinvolto sia
pazienti vittime di errori sia i rappresentanti di venti nazioni & scritto:
“a nome di tutti i pazienti propongono di elaborare programmi per
la sicurezza e il potenziamento del ruolo del malato per sviluppare
e guidare un dialogo costruttivo con tutti gli operatori dedicati alla
sicurezza. Per definire sistemi per segnalare e gestire i danni pro-
curati dai trattamenti, su scala globale e infine per definire le migliori
pratiche per prevenire i danni da trattamenti di ogni genere e pro-
muoverle su scala globale” [65].

Il progetto “Patients for patient’s safety” del “WHO World Al-
liance for Patient Safety”, in quanto enunciazione generica di pro-
grammi su scala globale, non contiene indicazioni né su procedure
prioritarie per applicarle né su strategie per farle adottare e tanto
meno risultati su strategie gia adottate da altre istituzioni in altre
Nazioni. Esso rappresenta, piu che un piano scientifico, una di-
chiarazione di intenti la cui applicazione si presume delegata alla
varie Nazioni. Viene segnalato, pertanto, solo perché insieme alle
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iniziative precedentemente descritte sul coinvolgimento dei pazienti
per la sicurezza, sia governative (NPSA) sia indipendenti (QQUIP),
rappresenta la consapevolezza che a livello etico-politico non & piu
sufficiente affidare agli enti preposti al Governo per lo sviluppo della
sicurezza in Sanita le iniziative per la sicurezza delle cure, ma &
necessario il coinvolgimento della popolazione.

Iniziative del Ministero della Sanita della Spagna

Nel programma per la qualita e la sicurezza promulgato recen-
temente (2006) del Ministero della Sanita della Spagna per I'im-
plementazione di pratiche sicure nel Sistema Sanitario nazionale
[66], sono indicate undici aree di rischio di errori e di eventi nocivi
e le relative strategie per 'adozione di pratiche di sicurezza. Esse
consistono prevalentemente: nella diffusione di protocolli e nel mo-
nitoraggio degli eventi (ad esempio: la prevenzione per la caduta dei
pazienti ricoverati, la prevenzione per le piaghe da decubito, la pre-
venzione della TEP e TVP, o le raccomandazioni specifiche per il la-
vaggio delle mani). Per la prevenzione degli errori nella prescrizione
di uso di farmaci vengono proposti sistemi computerizzati e mi-
glioramento delle comunicazioni tra operatori sanitari. Per il rischio
materno-infantile da parto vengono proposte genericamente prati-
che di prevenzione delle patologie evitabili.

Il Ministero spagnolo della Sanita aggiunge nuove aree di in-
tervento a quelle di altre istituzioni (si veda l'articolo nella sezione
Quality Skill del presente numero di QA) senza tuttavia alcuna in-
dicazione dei criteri utilizzati per la loro introduzione e senza alcun
riferimento alla strategia per favorire 'adozione di misure di sicu-
rezza di provata efficacia, nonostante nell’'introduzione del pro-
gramma di qualita venga ribadito piu volte che le pratiche
dovrebbero essere basate sull’evidenza.

CONSIDERAZIONI FINALI

Gli Autori hanno scelto, arbitrariamente, di porre termine alla
rassegna, poiché si e ritenuto improponibile continuare giorno per
giorno ad inseguire I'evoluzione delle ricerche e delle raccoman-
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dazioni e simposi che si affollano ancora negli ultimi mesi. Gli Au-
tori riconoscono che le recensioni degli articoli e le citazioni di do-
cumenti e programmi per la prevenzione dell’errore medico sono
stati deliberatamente sbilanciate a favore del movimento culturale
basato sull’adozione del paradigma del’EBM per il miglioramento
della sicurezza. Questa scelta editoriale € stata motivata, come ac-
cennato nellintroduzione, dall'inquietudine e dal dubbio che le pra-
tiche adottate sino ad ora, sia in Italia sia nei Paesi di lingua
anglosassone, per la prevenzione dell’errore medico non siano di
per sé di provata efficacia nel ridurli o siano inadeguati ed ineffi-
caci i metodi attualmente impiegati per farle rispettare. A questo
proposito viene dato ampio spazio alle iniziative degli ultimi anni
proposte e sostenute dalle istituzioni accademiche e governative
degli USA come I'lOM e 'AHRQ, e in UK la NPSA e I'Health Foun-
dation.

La vasta campagna condotta da queste istituzioni si & fondata
sullipotesi che la selezione delle misure di sicurezza basate sulle
prove di efficacia secondo il metodo EBM consenta una significa-
tiva riduzione dell’errore medico e dei suoi danni.

Se si esaminano tipologie e numeri delle procedure indicate
dalle diverse istituzioni (si veda I'articolo nella sezione Quality Skill
del presente numero di QA) e la loro aggregazione nelle cinque ca-
tegorie in base alla forza delle prove di evidenza stabilite dal’AHQR
nel rapporto “Making Health Care Safer’ [17], in ordine decrescente
come indicate di seguito: GS Greatest strength, HS High strength,
MS Medium strenght, LI Lower impact, LLI Lowest impact, nascono
tuttavia seri dubbi sul consenso da parte delle altre istituzioni ri-
spetto alla classificazione proposta dal’AHRQ e dal NQF. Si pud
ipotizzare pertanto che siano stati utilizzati criteri diversi sia per
scegliere la procedure da proporre sia per valutare la forza delle
evidenza della loro efficacia.

Numero delle procedure

Ad esempio viene da domandarsi perché delle 79 pratiche in-
dividuate dal’AHQR nel 2001 solo 30 siano state riproposte dal
NQF nel 20083. D’altra parte 27 sono le strategie (Suggested stra-
tegies) per la sicurezza indicate dalla JCHAO (Joint Commission on
Accreditation of Healthcare Organizations) all’interno del pro-
gramma di monitorizzazione degli Eventi Sentinella 1998-2006, e
26 come “Safety Practices related to Patient Safety Goals 2007 (si
veda l'articolo nella sezione Quality Skill del presente numero di
QA), 22 quelle della NPSA dell’UK, 10 quelle del Ministro della Sa-
lute tra il 2006 ed il 2007, 9 quelle del programma congiunto
JCHAO-WHO del 2004.

La Societa Italiana per la Qualita dell' Assistenza Sanitaria - VRQ
(SIQuAS-VRQ) raccomanda 34 delle procedure del’lAHRQ e del
NQF.

Procedure comuni a tutte le istituzioni

A parte le differenze del numero di procedure indicate non é fa-
cilmente comprensibile la ragione per cui ad esempio, delle proce-
dure indicate dal JCHAOQ, solo quattro risultano a livello medio-alto
di evidenza secondo la graduatoria del’AHRQ (la prevenzione degli
errori nella somministrazione dei farmaci e I'uso dei mezzi di con-
tenzione e sbarre per evitare le cadute) mentre tutte le altre strate-
gie, come la prevenzione dell’errore di lato chirurgico, come evitare
I'errore di prescrizione di farmaci con nomi commerciali simili e gli
errori trasfusionali, come le misure per evitare le complicazioni chi-
rurgiche e molte altre ancora, sono relegate al fondo della classifi-
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cazione del’AHQR.

Lo stesso dicasi per le strategie proposte dalla NPSA e per
quelle proposte dal Ministero della Sanita ltaliana, le cui sei racco-
mandazioni figurano secondo la classificazione del’AHRQ al piu
basso livello di impatto, e la prevenzione della morte in travaglio
non figura neppure nell’elenco.

Le procedure indicate dalla JCHAQ, che secondo la graduato-
ria del’AHRQ sono classificate a livello medio-basso, sono racco-
mandate senza graduatoria di priorita dai manuali per
I'accreditamento della societa in base all’epidemiologia degli eventi
sentinella negli ospedali degli USA per contrastare i rischi piu fre-
quenti e piu gravi come I'errore nella somministrazione dei farmaci,
il controllo delle infezioni della ferita, 'uso di sbarre per la preven-
zione delle cadute e le misure per evitare lo scambio di pazienti o
I'errore del lato da operare, senza peraltro richiedere prove d’effi-
cacia delle misure proposte basate su trial randomizzati (come si
fa a fare un trial randomizzato per queste procedure? Al massimo
una ricerca prima-dopo).

Per quanto riguarda il NHS britannico e il suo sistema di sicu-
rezza NPSA, noi sappiamo oggi che le soluzioni e le priorita delle
misure e delle raccomandazioni sono basate sull’epidemiologia
degli incidenti raccolta da numerose istituzioni a cid preposte.

Se la priorita nella scelta delle misure di sicurezza deve basarsi,
come quella della JCHAO della NPSA, sulla frequenza degli errori
e della relativa tipologia in una determinata area geografica, al mo-
mento questo criterio non si pud impiegare in Italia, dove non esi-
stono database nazionali sull’epidemiologia dell’errore medico, ma
soltanto una rilevazione nazionale del Ministero della Salute peral-
tro datato (2002) [67]. Questa rilevazione contiene statistiche sulla
situazione organizzativa delle strutture del SSN inerenti principal-
mente i reclami e 'adozione di misure di prevenzione del rischio
nelle diverse regioni italiane, ma nessun dato sugli incidenti e sugli
errori osservati e riportati.

Che questi dati siano riconosciuti indispensabili per program-
mare la sicurezza & implicito dal progetto INF-OSS del 2004: con
questo progetto il Ministero della Salute ha inteso realizzare un’in-
dagine conoscitiva su scala nazionale sull’epidemiologia delle in-
fezioni ospedaliere per elaborare misure di prevenzione basate su
dati aggiornati della realta ospedaliera italiana [11].

Le raccomandazioni proposte sino ad ora in Italia provengono
verosimilmente da opinioni di esperti e sovente sono state solleci-
tate dagli eventi catastrofici e dalla loro risonanza mediatica (ad
esempio: le misure per I'eliminazione del KCI concentrato dalle cor-
sie dopo I'incidente mortale osservato in Piemonte e le piu recenti
raccomandazioni per la prevenzione della mortalita materno infan-
tile).

La disomogeneita dei criteri per la scelta delle priorita delle mi-
sure di prevenzione degli errori quale risultato di un’analisi compa-
rativa & pertanto da attribuire con molta probabilita alla diversita dei
criteri utilizzati per la loro indicazione.

Lo sforzo della comunita medica e della politica sanitaria del
mondo industrializzato sull’approfondimento delle conoscenze sulla
prevalenza e sulle cause degli errori medici nei diversi settori del-
I'assistenza ai malati € piu che ragionevole. Nessuno, infatti, po-
trebbe oggi preconizzare I'abbandono della ricerca sui problemi
della sicurezza non risolti, in primo luogo sulla molteplicita delle cause
ambientali ed umane, responsabili, nei diversi contesti, del sistematico
ripetersi degli errori e sulla persistente difficolta per la loro riduzione.

E altrettanto noto, d’altra parte, che la raccolta dei dati e la loro
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valutazione e I'elaborazione di strategie efficaci ritenute indispen-
sabili da tutti gli esperti e da tutte le istituzioni ritenute indispensa-
bili, richiedono tempi relativamente piu lunghi di quanto la pressante
domanda dell’opinione pubblica, dei pazienti e degli amministratori
della sanita & oggi disposta ad aspettare perché vengano presi
provvedimenti tempestivi e talvolta immediati.

Non si puo continuare a dire agli enti che si occupano della ge-
stione della Sicurezza, ai cosiddetti Risk Manager delle organiz-
zazioni periferiche, di aspettare ad adottare le misure sino a quando
la ricerca non avra dimostrato che sono efficaci, né ai malati: “Pa-
zienza, stiamo studiando!”.

Il dilemma tra I'esigenza di approfondire le nostre conoscenze
sul fenomeno degli errori per meglio mirare i provvedimenti di pro-
vata efficacia e non sperperare le risorse “sparando nel mucchio”
e I'urgenza di applicare le misure gia oggi disponibili per far fronte
alla drammaticita degli eventi sovente incomprensibili e sempre
inaccettabili dal pubblico e dalla comunita scientifica. Questo tema
e trattato diffusamente in un recente articolo [68] che contiene una
rassegna di tutti gli argomenti a favore dell’applicazione immediata
delle misure di prevenzione gia note, criticate dagli autori, senza
attardarsi alla ricerca delle prove della loro efficacia e tanto meno
a valutarne la priorita.

La campagna di D. Berwick, “100.000 vite salvate” e pubblica-
zioni recenti (“5 milioni di vite”), cosi come in Inghilterra la campa-
gna per la recente adozione di una serie di provvedimenti o
iniziative, privilegiano la strategia dell’adozione immediata di mi-
sure di prevenzione gia in uso senza preoccuparsi piu di tanto di ac-
certarne l'efficacia [69].

Negli USA un’altra prova della pressione dell’opinione pubblica
e della comunita medica € contenuta nella lettera® inviata al mini-
stro della Sanita il 27 settembre 2007 da parte delle principali as-
sociazioni mediche degli USA: American College of Phisicians,
American College of Surgeons, American Dental Association, Ame-
rican Hospital Association, American Medical Association, The
Joint Commision, per richiedere al Ministro della Sanita, senza
mezzi termini la pubblicazione con urgenza di regole per il miglio-
ramento della sicurezza in quanto & troppo importante perché le
sue norme regolatorie siano ulteriormente dilazionate.

Anche in ltalia le ultime sette raccomandazioni esprimono
senza dubbio 'opportunita di una politica sanitaria che privilegia
'adozione immediata, peraltro stimolata recentemente anche alla
commissione Sanita al Senato con una lettera del Senatore |. Ma-
rino, di un sistema di raccolta di dati nazionale come strumento
prioritario per elaborare la strategia della sicurezza.

La riconciliazione delle due esigenze entrambe ineludibili,
'azione immediata e I'approfondimento delle strategie di preven-
zione sulla base delle ricerche, pud essere quella di accettare prag-
maticamente I'esistenza di due velocita nell’attivita per la creazione
della Sicurezza, quella piu lenta dei continui acquisizione e appro-
fondimento delle conoscenze, e quella piu rapida dell’azione per
soddisfare le esigenze immediate e della ricerca e dell’azione in
svolgimento parallelo: continuare la ricerca e lo studio adottando
nella politica sanitaria le misure di cui € gia ben nota I'efficacia,
anche in realta diverse, riservandosi di “aggiustare il tiro” a mano
a mano che le conoscenze ne rilevino l'inefficacia o la bassa prio-
rita, e introducendo rapidamente e destinando risorse a quelle che
emergono come urgenti e indispensabili e per le quali la ricerca ha
fornito nuove prove di efficacia.

162

NOTE

1. Definizione della qualita secondo I'lOM: “Il livello al quale i servizi sanitari per gli individui e le po-
polazioni aumentano la probabilita di raggiungere la salute desiderata con le conoscenze pro-
fessionali correnti” - “Crossing the Quality Chasm: the IOM Health Care Quality Initiative”
http://www.iom.edu/CMS/8089.aspx

2. Nello studio presentato nel seminario del 2006 a cura dell’Agenzia Sanitaria Regionale Emilia Ro-
magna dal titolo “Dall'informazione all’azione. Valutazione dell'utilizzo del Sistema Incident Re-
porting in Emilia Romagna”, vengono presentati i risultati dell’incident reporting in tema di
segnalazioni di incidenti nei diversi ambienti: ospedali privati, blocchi operatori, punti nascita,
unita operative, e della relativa adesione all'indagine. La segnalazione disaggregata per am-
biente presentava una elevata variabilita di frequenza da 0 a >30 incidenti per natura, tipologia
di evento, ritardi, inadeguatezze, omissioni, reazioni al farmaco. Si tratta di una indagine sulla fre-
quenza agli eventi sfavorevoli e i loro presunti fattori di rischio e barriere per 'adesione al si-
stema. Non si fa cenno, tuttavia, né a provvedimenti correttivi né a provvedimenti o strategie per
il miglioramento dell'adesione al sistema.

3. Il test di Bowie-Dick (Test di penetrazione del vapore) & una tecnica per controllare il corretto fun-
zionamento di un’autoclave; in particolare viene verificata la sua efficacia nel processo di steri-
lizzazione. Alla base del test c’é I'uso di una striscia di carta con un indicatore che ha la
caratteristica di cambiare colore se esposta ad una certa pressione di vapore acqueo. La car-
tina viene posta all'interno di contenitore chiuso e posto al centro dell’apparecchio e viene quindi
iniziata la procedura di sterilizzazione. La conferma del corretto funzionamento si ha se al ter-
mine del processo la cartina ha cambiato colore. In caso contrario significa che il vapore non &
penetrato in modo ottimale nell’'oggetto e pertanto non lo ha sterilizzato. In caso di esito nega-
tivo del test & necessario dunque individuare ed eliminare il problema tecnico alla base del cat-
tivo funzionamento; bisogna inoltre risterilizzare preventivamente tutti gli oggetti trattati con
questo apparecchio per i quali non & certa la corretta sterilizzazione.

4. A proposito della non provata efficacia dei RU e del rischio potenziale di danni provocati dalla pro-
lungata esposizione, si cita un caso in cui il mancato spegnimento delle lampade in sala parto
da parte del personale di sala ha provocato una congiuntivite attinica al neonato, all'ostetrica e
alla madre.

5. Lo studio “2005 Commonwealth Fund International Health Policy Survey of Sicker Adults” fu ef-
fettuato nel 2005 con interviste telefoniche a 6957 adulti, variamente ripartiti di eta maggiore di
18 anni in cinque nazioni (Australia, Canada, Germania, Nuova Zelanda, UK e USA), dimessi
da ospedali nei due anni precedenti dopo interventi chirurgici o altri problemi di salute, sulle loro
esperienze durante il ricovero e dopo la dimissione in merito ai diversi aspetti della qualita delle
cure. | pazienti degli USA, rispetto a quelli delle altre nazioni, avevano riscontrato piu errori me-
dici durante i trattamenti (nel 34% dei casi), dosi di farmaci sbagliate, esami di laboratorio errati,
ritardi nel ricovero e risultati degli esami, rispetto ai pazienti degli altri paesi.

6. | criteri adottati dall'lOM per la selezione delle aree di intervento sono state: a. I'impact cioé I'im-
portanza del carico dell’area in termini di invalidita, mortalita e costo; b. la improvability cioé
I'estensione del divario fra pratica corrente e la migliore pratica EB; c. I'inclusiveness: l'importanza
dell'area per quanto riguarda 'ampiezza della popolazione coinvolta per caratteri anagrafici-de-
mografici.

7. Institute of Medicine of the National Academies, Priority Areas for National Action - Transforming
Health Care Quality, Washington, DC: The National Academies Press; 2003.

8. La Massachusetts Coalition for the Prevention of Medical Errors & un partenariato pubblico-privato
la cui missione & migliorare la sicurezza del paziente ed eliminare gli errori medici nel Massa-
chusetts.

9. I NQF & un’organizzazione no profit pubblico-privata creata nel 1999 per migliorare il sistema sa-
nitario degli Stati Uniti in modo che sia in grado di fornire delle cure piu sicure, tempestive, so-
lidali e affidabili utilizzando le migliori conoscenze attualmente disponibili.

. Prescrizione dei farmaci usando il codice a barre.

-

. “Sbagliando s’impara” (Arthaber 1235), in Tosi R. Dizionario delle sentenze latine e greche. Mi-
lano: BUR; 1991.
. NPSA’s Patient Safety Observatory “Safer care for the acutely ill patient: learning from serious

incidents”, in http://www.archive.npsa.nhs.uk/site/media/documents/2938 0559 safercare-

fortheacutelyillpatient web2.pdf

. Quest for Quality and Improved Performance, in

Action for Victims of Medical Accidents (Action against Medical Accidents), in
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http://www.avma.org.uk/

15. Leapfrog Group & una coalizione di grandi catene di acquirenti di servizi sanitari che opera per

migliorare la qualita e la sicurezza dell'assistenza sanitaria. Iniziative in questo campo sono, ad
esempio, un programma di incentivi per la sicurezza ed un questionario destinato ai fornitori di
servizi che richiede la descrizione delle loro iniziative per la qualita e la sicurezza ed i relativi ri-
sultati e successiva pubblicizzazione di queste informazioni. Si veda: _http://www.leapfrog-

group.org/

16. IAPO si definisce come alleanza mondiale che rappresenta i pazienti di tutte le nazionalita in

tutte le aree delle malattie e che promuove un sistema sanitario centrato sul paziente. | nostri
membri sono organizzazioni di pazienti che lavorano a livello locale, nazionale, regionale e in-
ternazionale per rappresentare e sostenere i pazienti, le loro famiglie e gli accompagnatori. Un
paziente € una persona con una qualsiasi malattia cronica, malore, sindrome, menomazioni o

disabilita. IAPO & stata fondata nel 1999 da quaranta organizzazioni di pazienti da tutto il mondo.

17. CAPS si definisce come un’organizzazione no profit creata per essere una voce collettiva per gli

individui, per le famiglie e per i guaritori che desiderano prevenire danni in incontri sanitaria at-
traverso la partnership e la collaborazione. CAPS immagina una partnership tra consumatori e

fornitori per creare sistemi sanitari a livello mondiale sicuri, compassionevoli e giusti.

18. American College of Physicians; American College of Surgeons; American Dental Association;

American Hospital Association; American Medical Association; The Joint Commission Letter a
The Honorable Michael Leavitt, Secretary, Department of Health and Human Services. “.. im-
proving patient safety is too important to allow this regulation to be delayed further. We urge you
to promptly publish a proposed rule ..” http://www.aha.org/aha/letter/2007/070927-let-

healthorgs-leavitt.pdf
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Hunting (medical) errors. Not systematic review of the literature

The authors look at the recurrence of medical errors and harmful events for patients admitted into Italian hospital and at their ap-
parent increase along the late years, and wonder whether legislative rules and recommendations for health personnel are efficacy
for their prevention. Furthermore, they try to answer the question on which measures have been proven efficacy to be recommen-
ded and to be respected by Institutions (Health National and Regional Department, Local Health Agencies, Magistrature).

The care of government and academic international institutions to the assessment of valid methods for the prevention and the con-
trol of hospital associated harms is proposed as an example for the implementation of study project in this field in ltaly.
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