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1. SINTESI

Questo documento riassume le ultime prove accerdaiée attivitd di ricerca sugli
interventi piu efficaci per migliorare la sicurezzdei pazienti a livello clinico,
organizzativo e delle politiche dei governi. Esscdiue obiettivi:
- informare gli operatori sanitari, i fornitori e gliacquirenti di servizi, gli
assicuratori ed i politici (considerati tutti comiesuoi potenziali destinatari e
beneficiari) sull'insieme degli interventi dispoililper migliorare la qualita delle

cure e la sicurezza dei pazienti;

- fornire le prove di efficacia di questi interveirti relazione ai contesti in cui sono

stati effettuati.

In questo rapporto sono stati segnalati gli interite efficaci o solo promettenti pur se la

ricerca che ne descrive l'efficacia non ha portattcora delle prove conclusive.

Se i potenziali beneficiari di questa revisione ideiassero replicare gli interventi qui
descritti nel proprio contesto dovranno prima valg le probabilita che lintervento
prescelto sia efficace e la facilita della sua apgtione, perché la forza delle prove di
efficacia & diversa per i diversi interventi e gegcalcuni intervanti dipendono piu di altri
dal contesto in cui sono attuati.

Non c’é molta ricerca sul rapporto costi-efficaaith questi interventi — i beneficiari del
presente rapporto possono decidere che i probabsii di attivazione possono non essere
troppo elevati rispetto ai possibili benefici chespono essere raggiunti per la sicurezza

dei pazienti.

Riassunto
Le domande piu importanti cui questa revisione @lrsi rispondere sono all’origine delle
ricerche pubblicate e sono le seguenti:
1. Quali interventi sono stati attuati per miglioeala sicurezza dei pazienti ai
diversi livelli del sistema sanitario?
2. Che conoscenze abbiamo sull'efficacia, I'impa#d i costi di questi

interventi?



3. Che cosa sappiamo sulle condizioni che sonossace per attivare gli
interventi piu efficaci per la sicurezza dei patien

4. Quali sono le azioni di provata efficacia chespono essere intraprese dagli
operatori, dai fornitori e dagli acquirenti di préazioni, dagli assicuratori e
dai politici ?

5. Che cosa sappiamo sui costi economici, sui rigpandotti dagli interventi
per la sicurezza dei pazienti e sulle consegueregdi thcentivi economici

per attivare interventi efficaci per la sicurezzai gazienti?

Questa revisione identifica e descrive gli intevedatti per migliorare la sicurezza che
sono stati attuati ai diversi livelli del sistemangtario. Illustra le migliori prove di
efficacia che é stato possibile trovare e gli eletndi contesto che sembrano essere piu

necessari per attivare e sostenere questi intervent

La revisione parte da un lavoro precedente commiggd dall’Agenzia Svedese di Stato
per le Assicurazioni Sanitarie ( Landstingens Onasga Forsakringsbolag - LoF).

La Svezia ha adottato un sistema di “risarcimento @li errori senza colpa” erogati da
quest’ Agenzia per i danni causati ai pazienti dagkerventi sanitari.

La LoF ha utilizzato questa revisione per scegligteinterventi da raccomandare ai

fornitori di servizi sanitari ed agli operatori petrdurre gli errori che sono alla fonte delle

richieste di risarcimento.

L’Agenzia finanziera gli stessi fornitori di serviperché si attivino su alcune azioni
preventive poiché le prove di efficacia qui preaemtdimostrano che, cosi facendo, si

possono ridurre le richieste di risarcimento al flanassicurativo.

Il LoF utilizza questa revisione anche per risperalalle richieste di consulenza fatte dai
fornitori di servizi su quali siano le cose migiiata fare per migliorare la sicurezza dei

pazienti.



Che cos’é un “intervento per la sicurezza™?

Un “intervento per la sicurezza” del paziente € tgiasi azione effettuata per prevenire
0 minimizzare i danni per i pazienti, che varia da tappetino antisdrucciolo per

prevenire le cadute ad una strategia nazionaleimljge anni.

Il termine viene usato genericamente per descrile@ezioni intraprese dai diversi attori

a livello clinico, organizzativo o nazionale.

In questa revisione il termine “metodo per la siemza”, € usato al posto di
“intervento”per descrivere i metodi per raccoglieesl analizzare i dati sulla sicurezza e

la valutazione del rischio ed agire di conseguenza.

Il termine “strategia” € piu spesso usato per degsere un insieme di attivita o di

interventi intrapresi da una organizzazione o dasigsiema nazionale.

Il seguente documento riassume le principali cosiolni e propone ai fornitori di servizi

ed agli operatori sanitari alcune raccomandazioashte sulle prove di efficacia.

Le raccomandazioni sono dette di “Primo Livello” apndo le prove sono molto forti e di

“Secondo Livello”"quando sono meno consistenti.

Y

Quando l'efficacia degli interventi e testimoniatolo da opinioni, dalla semplice
esperienza episodica o da apparenze non confodatelati, le raccomandazioni sono

presentate sotto forma di “azioni da prendere imsiderazione per ulteriori ricerche”.

Perché le prove di efficacia sono necessarie pridiagire?

Per giustificare I'attivazione di un intervento p&x sicurezza costoso, difficile o a sua
volta potenzialmente pericoloso per i pazienti oagleratori sono richieste le prove di
efficacia piu forti — si parla di “interventi condionati dall’'onere della prova”.

Un certo numero di interventi per la sicurezza sarfatti costosi ed impegnativi, ma non
comportano rischi, come ad esempio il team di rss@aapida per i pazienti critici in

ospedale.

Sono motivazioni etiche quelle che impongono dvaatt subito gli interventi di efficacia

riconosciuta, piuttosto prima che dopo e senzaioltestudi di efficacia.

Le prove possono essere scarse perché non e attalélla ricerca, o perché delle chiare

prove d’efficacia sono difficili da ottenere, ancke un intervento di quel tipo puo essere



necessario. Ci dev'essere infatti equilibrio traftaza delle prove richieste per giustificare

I'attivazione e le sofferenze dei pazienti che waevitate.

La domanda:"Quanti pazienti moriranno prima cheraccolgano delle prove accettabili
di efficacia?” dev’'essere controbilanciata dallefanmazioni sui costi ed i possibili
pericoli conseguenti all’attivazione dell’intervendi cui siano scarse le prove di efficacia,

appunto I"“intervento condizionato dall’onere delfaova”.

E’ necessario che le organizzazioni nazionali ealo@ssumano un ruolo forte nel
promuovere la sicurezza dei pazienti, possibilmerlkeandosi con altre organizzazioni
come le associazioni dei pazienti. Comunque, temeodto della mancanza di prove di
efficacia in gran parte delle aree, I' autore racnanda che queste organizzazioni
forniscano pubblicamente le informazioni sugli menti efficaci, ma siano prudenti
nell'agire direttamente imponendo penalita econdrai® rendendo pubblici i dati sui
reclami o le denunce penali: le conseguenze di daloni sono difficili da prevedere
perché ci sono prove di alcuni loro possibili eifaegativi, oltre ai possibili effetti positivi.

Conclusioni e raccomandazioni

1. Conclusione

E’ dimostrato che alcuni interventi clinici migliano la sicurezza dei pazienti in gran

parte dei contesti. Queste azioni sono indicatelaneévisione AHRQ 2001 ed nel

documento NQF 2003 (riprodotti imppendice 1 e 2el presente rapporto). L'esperienza
recente dimostra che insiemi di interventi speciji@cchetti) possono essere efficaci per

affrontare con successo alcuni problemi di sicuaeadinica.

1.1. Raccomandazione

Si raccomanda che i fornitori di servizi e gli optori attivino tutte le 11
raccomandazioni del’lAHRQ poiché e altamente proleabhe i vantaggi per la

sicurezza ed i risparmi di risorse saranno rilevanttutti i contesti.

E’ sempre piu probabile inoltre che le valutazialggli organismi regolatori o di

altri soggetti che abbiano titolo per effettuare lldevalutazioni retrospettive



(magistrati, organismi dei cittadini) siano intesgde a capire se e come mai tali

raccomandazioni non siano state seguite.

Si raccomanda ai governi, agli acquirenti di senad agli assicuratori di rendere
pubblici questi interventi incoraggiando i fornitadi servizi sanitari e gli operatori
a garantire, se necessario anche medinte inceettenomici, che siano sempre e

puntualmente effettuati.

Un precedente in questo senso e stato fornito d&éxieta Danese per la
Sicurezza, che ha redatto delle raccomandazionateasulla lista dell NQF del
2003 ( Appendice 3) .

Si raccomanda che i governi, gli acquirenti ed inftori di servizi sanitari si
avvalgano di un sistema che indichi il tipo diententi per la sicurezza che un
fornitore di servizi deve garantire, possibilmemteche collegandoli ad incentivi

economici ed a metodi di verifica a costi limitati.

2. Conclusione

Ci sono meno prove di efficacia su alcuni altrieintenti a livello clinico ( ad esempio le
equipe mediche per I'emergenza). Ci sono anche npeowve sull’efficacia di diversi
metodi di raccolta di dati per la sicurezza, I' disaed il monitoraggio delle azioni.

In special modo, per queste ultime attivita, sstesio delle prove d’efficacia esse derivano
da contesti estranei al contesto sanitario, ma ndiltquesti metodi sembrano avere una
forte validita intrinseca e non richiedono fortiqure di efficacia per essere adottate in altri

comparti produttivi.

2.1 Raccomandazione

Per i fornitori di servizi sanitari e gli operatoiffattivazione degli interventi consigliati
dalla lista del NQF nel 2003 e degli altri intervempresentati in questo rapporto sia
considerata una priorita, tenendo conto della Ie@mplicita d’attuazione, dei costi e dei

probabili risultati.

I Governi, gli acquirenti e gli assicuratori non g&ono raccomandare interventi specifici
per la raccolta di dati sulla sicurezza, la loroaisi ed il monitoraggio delle azioni sulla
base di una forte evidenza scientifica. Comunguelalita intrinseca di questi metodi ed

il loro comune utilizzo in altri comparti produttifornisce delle basi sufficienti per
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raccomandare 'utilizzo combinato dei metodi pitpegpriati assieme con l'attivazione di
sistemi che permettano la valutazione di questenaziel corso del tempo: la raccolta di
dati ha bisogno di essere progettata assieme cosigtema che verifichi che tali metodi
siano utilizzati per definire e studiare le priajtvalutare gli interventi ed attivare un

sistema continuo di valutazione a distanza degf @sciascuna azione correttiva.

I governi, gli acquirenti e gli assicuratori potrbbro provare a fornire ai fornitori di
servizi ed agli operatori le informazioni piu aggiate sui piu comuni ed appropriati
sistemi utilizzati nell'assistenza sanitaria, corhsistema di segnalazioni computerizzato
dell’AIMS, e le analisi RCA, MTOe FMEA ( Dhillon@3). Le Unioni per la difesa medica
e gli assicuratori dovranno prendere in considecss la possibilita di utilizzare i dati che
provengono dalle denunce penali e civili e dai @aal per coinvolgere i fornitori di servizi
e gli operatori utilizzando i dati sulla valutazierdel rischio per capire le cause delle

denunce stesse e stimolare I'organizzazione dnapi@ventive.

3 Conclusione

Ci sono prove che alcuni interventi a livello dedifganizzazione e del sistema possono
essere efficaci se attivati con appropriatezzauAidi questi si possono vedere nella lista
di raccomandazioni del’lNQF del 2003. Molti intentea questo livello non sono stati
valutati sistematicamente nei sistemi sanitari ygmeendo da altri comparti produttivi) ed
in contesti al di fuori degli Stati Uniti ( ad espia la gestione delle risorse umane).

3.1. Raccomandazione

Si raccomanda che i governi, gli acquirenti e glsecuratori prendano in considerazione

le raccomandazioni di“secondo livello” costituit@clcuni punti della lista NQF.

Quando l'evidenza e meno forte e c'e meno certequgli effetti o [I'efficacia
dell’attivazione di un intervento in un paese o un’organizzazione (ad esempio: le
prescrizioni informatizzate, i codici a barre pefarmaci) che queste organizzazioni non
mettano in relazione le raccomandazioni di seconeétb con incentivi economici perché
la loro validita intrinseca o le esperienze in albomparti produttivi non sono sufficienti

per giustificare delle azioni da parte dei fornitol servizi.
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4. Conclusione

Gran parte delle prove di efficacia degli intervigpér la sicurezza derivano da esperienze
fatte in altri comparti produttivi, nel sistema stamo americano o in sistemi sanitari

diversi da quelli del Paese in cui se ne prova fiagazione.

Mentre & probabile che alcuni interventi sianoicaffi in qualunque contesto, la loro
completa attivazione pud essere piu 0 meno défiol un sistema sanitario di un
particolare Paese. In molti Paesi ci sono dei linétonomici o di competenza per fare

ricerca su questi interventi e c’e bisogno di tenpgoché diventino disponibili.

C’e bisogno di ulteriori azioni per promuovere,tia® e condividere queste esperienze.

4.1. Raccomandazione

Bisogna prendere in considerazione con cautela)g®ro introduzione in un contesto o
in un particolare Paese, gli interventi che hanna successo in altri contesti lavorativi,
in altri sistemi sanitari ed in altri Paesi, con m@sti e circostanze differenti. E’ spesso
necessario un periodo di prova e adattamento. leguve le altre organizzazioni possono
prendere in considerazione, promuovere e testararalinterventi promettenti e facilitare
lo scambio di esperienze con Paesi con diversiestnattraverso newsletters o attivita

congressuali.

| governi o le altre organizzazioni dovrebbero pitere in considerazione la possibilita di

costruire una base di dati sui diversi progettiopé.

5. Conclusione

La ricerca piu recente suggerisce che alcune coonizpossono favorire o ostacolare

I'attivazione e il mantenimento di interventi sgatiper la sicurezza. Ci sono alcune prove
che il miglioramento della sicurezza richiede umt@ewumero di condizioni di supporto e
di fattori critici di successo affinché alcuni imenti siano efficaci ( ad esempio, la
presenza delle nuove tecnologie). E’ probabile sk@o necessarie delle condizioni
diverse per garantire successo a diversi intervantliversi contesti. Alcuni risultati delle

ricerche sulle condizioni necessarie non riesconori@noscere abbastanza queste

differenze. La ricerca suggerisce un certo numeroothdizioni che sia le organizzazioni

11



che i governi nazionali devono garantire per stiamel e sostenere le azioni per la

sicurezza.

5.1. Raccomandazione

Che i ricercatori e gli altri soggetti interessdtrniscano le informazioni provenienti dalle
ricerche sulle condizioni che sono necessarie fignterventi che essi raccomandano per
essere attuati altrove con successo. Che ricerciie gmpiriche siano finanziate ed
incoraggiate sia dentro che fuori gli USA per coemulere quali sono le condizioni che

favoriscono e ostacolano I'attivazione dei divenserventi per la sicurezza.

6. Conclusione

Le ricerche sui programmi per la sicurezza dellgaizzazioni e sulle strategie nazionali

dei governi e delle altre istituzioni per migliomla sicurezza sono molto poche.

Delle conoscenze migliori su queste strategie etkiodi di ricerca sociale potrebbero

fornire delle idee e delle prove per formulare sdgie per specifici paesi.

6.1. Raccomandazione

Si raccomanda che i governi e le agenzie che fiaapnz'assistenza sanitaria promuovano
direttamente o indirettamente ricerche sulle stgigeper la sicurezza che vengono attivate
dalle organizzazioni sanitarie, per fornire eseragdiidee per attivare nelle organizzazioni
o nelle aree d’'intervento dei programmi specifialelle pratiche conseguenti sia con che

senza finanziamenti aggiuntivi.

Che i governi e le agenzie che finanziano la sarptdmuovano direttamente o
indirettamente la ricerca per paragonare le proprigpettive strategie nazionali e valutino

le implicazioni per un particolare Paese.

7. Conclusione

Alcune discussioni teoriche suggeriscono che, qoaatluati tutti assieme, un certo
numero di cambiamenti fra loro complementari sia adindizioni di contesto che di

interventi ai diversi livelli del sistema sanitarttanno piu probabilitd di essere efficaci.
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C’e motivo di ritenere che le organizzazioni edaepi che desiderano migliorare la
sicurezza abbiano piu probabilita di ottenere sissme

a. se sviluppano processi coordinati ai diversi livgler garantire che le loro

azioni siano auto-rinforzanti e non entrino in ciad fra loro e

b. se riescono a sommare e coordinare queste azngarantire un migliore

effetto complessivo.

7.1. Raccomandazioni

Si raccomanda che i governi e gli altri attori gatéscano che ogni azione diretta per la
sicurezza sia complementare ad altre azioni ed all@oni intraprese da altre

organizzazioni.

Si raccomanda che organizzazioni indipendentiz#ifio il loro status per chiarire quali
sono le condizioni che non favoriscono il miglioerto della sicurezza e quelle che

possono addirittura impedirlo.

Si raccomanda che, nei Paesi in cui questo marickrsi un comitato nazionale per
fornire un quadro d’insieme e un coordinamento @étliziative per evitare doppioni ed
iniziative fra loro configgenti. Questo comitatotfgodare risposte positive alla necessita
di reciproco rinforzo delle nuove attivita per lacgrezza coordinandole con quelle gia

esistenti.

8. Conclusione
Incentivi economici per la sicurezza

Anche se é evidente che gli incentivi economituenizano i comportamenti dei medici e
delle organizzazioni non ci sono molte prove ddbeo efficacia sui risultati degli
interventi per la sicurezza. Ci sono prove che lanoanza di finanziamenti riduce la
possibilita di ricerca sugli interventi per la si®@rza soprattutto quando non sono richiesti
dalle leggi o da agenzie ispettive.

Il buon senso suggerisce che gli interventi ecooopiovrebbero avere qualche effetto
positivo ma le conseguenze negative sono possildiificili da prevedere. Andrebbero
pure presi in considerazione i costi dei sisteng@rpiant; compresi i costi per verificarne

I'applicazione ( ad esempio: le segnalazioni dehiiri di servizi o altre fonti di dati).
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Esistono documenti che provano che alcuni probléinsicurezza hanno costi economici
elevati ma c’é poca documentazione affidabile ssticdegli interventi per la sicurezza e

Sui conseguenti risparmi.

8.1. Raccomandazioni

Si raccomanda che le istituzioni esercitino cauteéd’utilizzare gli incentivi economici

per motivare i medici e le organizzazioni ad agis¥ migliorare la sicurezza dei pazienti.

Si raccomanda che tali incentivi siano presi in siderazione solo all’inizio e per

interventi specifici per i quali esistono delletigarove di efficacia di primo livello

( ad esempio gli 11 interventi proposti dal’AHR@Ir2001) e quando l'organizzazione

puo giustificare e difendere le proprie azioni.

Si raccomanda che le organizzazioni considerinosticdegli interventi di ciascun sistema
premiante correlandoli con i risparmi attesi nelntesto di ogni particolare Paese o

sistema sanitario, e queste stime dovrebbero e$atteeconoscere ai fornitori di servizi.

Si raccomanda che il sistema premiante non prevedae di penalizzazione, ma incentivi
economici per dimostrare la fiducia dellorganizeaze pagante in quello specifico
intervento di efficacia dimostrata nel ridurre ialami dei pazienti e garantire il successo

finale.

Tutti i premi in denaro dovrebbero essere consitedegli investimenti da parte
dell'organizzazione pagante verso i fornitori diegtazioni per ridurre i costi dell’
insicurezza e come un riconoscimento dei vincalildarnitore di servizi va incontro alla

ricerca di investimenti economici per la sicurezza.

9. Conclusione
Leadership per il miglioramento della sicurezza

Si stanno verificando cambiamenti significativi iim certo numero di paesi perché il
governo nazionale ed altre istituzioni hanno edatoi la loro leadership per mettere in

luce i problemi per la sicurezza e portare avaatakioni conseguenti.

A volte tutto cio ha determinato la formazione uwli’associazione nazionale per la

sicurezza dei pazienti indipendente dal governo.
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In alcuni paesi la leadership per il miglioramentiella sicurezza € molto carente con
alcune organizzazioni che prendono delle iniziatw& nessun’ istituzione autorevole che

assume un ruolo forte nel coordinare e promuoverazioni necessarie.

9.1. Raccomandazione

Si raccomanda che specifiche organizzazioni neetisvi paesi assumano un ruolo forte
nel promuovere la sicurezza dei pazienti, giusttbadai costi umani ed economici dei

problemi di sicurezza e dalla disponibilita di intenti efficaci.
Questo ruolo dovrebbe comprendere la fornituranflormazioni, la presentazione di

elementi morali ed etici sui quali si fondano i tefella sicurezza e dovrebbe fare lobby

per promuovere le azioni, garantire i finanziamemnta ricerca per la sicurezza.

10.  Conclusione

La ricerca sui costi ed i benefici economici degterventi per la sicurezza e sulle barriere
ed i fattori che favoriscono le organizzazioni sane che desiderano proporre programmi
per la sicurezza € molto carente. E’ carente anehgcerca sugli interventi da fare nelle
attivita extraospedaliere soprattutto quelle cheoscupano dei trasporti dei pazienti e

delle comunicazioni fra gli operatori e all'interraelle organizzazioni.

10.1 Raccomandazione

Si raccomanda che si incoraggino i singoli ricemated i gruppi di ricerca ad affrontare
progetti di ricerca in questi ed in altri campi,arsdo anche i metodi della ricerca sociale,
per aumentare la comprensione su come attivareocgssi di cambiamento e su quali

siano le condizioni necessarie per tale attivazione

11. Conclusioni finali e note sulle aree di discusse

La discussione in corso oggi in letteratura sul madigliore per accelerare le azioni per

la sicurezza dei pazienti si sta indirizzando |guenti oggetti:
Le segnalazioni sugli eventi avversi e sugli inotdefiorati (near misses)

» Come fare per garantire che i professionisti deside e siano in grado di
segnalare gli eventi avversi e gli incidenti sfibPa
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L’anonimato delle segnalazioni dei professionisti;

L'esenzione dalle sanzioni: totale esenzione dahsibio o eccezioni

gualificate?
Le segnalazioni dovrebbero essere volontarie oighturie?

Il valore delle segnalazioni sugli incidenti sfidranegli stadi precoci della

costituzione del sistema di segnalazioni.

Il valore dei sistemi volontari o obbligatori di perting sulle prestazioni dei

singoli professionisti.

Fornire dati comparativi sulle performance per lewwgezza ai fornitori, agli

acquirenti di servizi ed al pubblico.
Riferire ai pazienti gli eventi avversi o i “nearigses”?

La paura di essere portati in giudizio per malpcatie un fattore positivo o e
una barriera per la sicurezza dei pazienti? (e far trasparenza nelle

segnalazioni?)

Come puo la copertura dei media sulla sicurezza mhezienti influenzare

positivamente la sicurezza stessa?

Fornire agli operatori incentivi economici positiei negativi per le loro azioni

per la sicurezza.

I metodi e le conoscenze per la sicurezza sonoraeadiversi dai metodi e
dalle conoscenze per la qualita, o sono piuttostatep della scienza e della

pratica del miglioramento della qualita?
Il ruolo delle associazioni professionali e delgziative interdisciplinari

Costi e risparmi dai diversi interventi (dibattitdovuto alla mancanza di

evidenze economiche).
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Le possibili strategie

Le strategie possibili per accelerare le azioni peigliorare la sicurezza possono essere

cosi riassunte:

12. Fornire informazioni sulle azioni piu efficaci
Questa revisione e le altre informazioni in essateoute forniscono le basi sia per delle
sintesi che per degli approfondimenti per dare agleratori le informazioni sulle azioni

piu efficaci che hanno piu probabilita di migliomata sicurezza per i pazienti.

13. Dare consigli su come attivare interventi pardicurezza

Una delle piu importanti barriere che ostacolanattivita per la sicurezza sta nell’
incapacita dell'organizzazione sanitaria di proge# ed attivare localmente degli
interventi appropriati. Gli operatori ed i fornitordi servizi in genere sono in grado di
analizzare molto bene i problemi e sono anche adgrdi identificare delle soluzioni, ma
spesso hanno dei problemi quando si tratta di camebi Anche quando adottano un
metodo ben conosciuto per la sua efficacia, glirappei e i fornitori di servizi spesso non
riescono a renderlo completamente attivo poiché rieacono ad adattarlo al proprio

ambiente.

Migliorare la sicurezza richiede che gli operatgossano accedere alla formazione ed
alla consulenza su come attivare le azioni necéssalgarantirla. Alcune organizzazioni
non possono fornire direttamente queste funzionipowssono provvedere le informazioni
ed i consigli ai fornitori di servizi sulle orgar@azioni che sono in grado di farlo. Alcuni
esempi possono essere i gruppi collaborativi nadiosugli errori nella prescrizione di
farmaci e le relative consulenze specifiche dagaiitorganizzazioni che possono essere
raccomandate o di altre regioni o ospedali che desano condividere le proprie
esperienze. Su queste organizzazioni € possilmtaird informazioni sulla base di dati

continuamente rinnovabili.
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14. Far nascere la consapevolezza ed il bisogneddicazione

Si possono utilizzare metodi di natura diversa, frguali particolarmente utile € la
presentazione di errori importanti avvenuti su eti particolari (apprendimento basato

sui casi).

15. Lavorare con i pazienti e le loro associazioni

E’ possible fornire informazioni ai pazienti su qua possono fare per ridurre la
probabilita di subire degli eventi avversi, basasei “10 suggerimenti’australiani

(Appendice dal Traduttore N° 13) e danesi e sui $2ggerimenti” americani dell VHA.

16 Influenzare direttamente le regioni ed i fotori di servizi

E’ possibile prevedere dei limitati incentivi ecomici come riconoscimento ad un
fornitore di servizi o ad un operatore che attiv@owo piu interventi di efficacia dimostrata.
Qualora al momento non sia gia stato fatto, le arigaazioni che hanno dati disponibili
potranno riconsiderare la decisione di non rendpubblici i tassi di reclamo per

ciascun’ospedale o specialita.

17. Influenzare gli altri

Forse una delle barriere piu forti € la mancanzaidorse aggiuntive da investire sulla
sicurezza, ed il bisogno di ridirezionare quellestnti.

Organizzazioni importanti possono fornire piu infa@zioni sui possibili risparmi
provenienti dai diversi interventi e possono anicitirre altri soggetti a fornire risorse

aggiuntive.
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2. Introduzione

La presente revisione riassume le ricerche e lemszioni sugli interventi per migliorare

la sicurezza dei pazienti e le discussioni sullgsiali strategie.

Si concentra sulle prove di efficacia degli interiigoer la sicurezza presenti in letteratura.
Queste conoscenze hanno bisogno di essere meggaa@ssn le conoscenze su quali
siano i contesti che possono promuovere o ostaedlattuazione di un intervento in un

particolare paese, sistema sanitario 0 organizzagio

In primo luogo questa revisione considera le clakie prove di efficacia, le definzioni ed
I metodi usati per la revisione. Poi fornisce urampramica sintetica delle ricerche che

sSono state trovate con questa revisione ( Sezipne 4

La Sezione 5 riassume le quattro revisioni sisterhatcomplete sugli interventi per la
sicurezza che sono state trovate nel corso di questrca. Queste revisioni pubblicate
dimostrano che ci sono le prove d’efficacia di @nte numero di interventi per la

sicurezza e questi sono elencati nelle appendici.

La revisione, nella Sezione 6, riassume inoltrederche su alcuni interventi specifici a
livello clinico o organizzativo che non sono bepexi dalle revisioni sistematiche della

ricerca.

Presenta quindi le ricerche sulle strategie chengolgono le organizzazioni nel loro

insieme ( Sezione 7) e gli interventi a livelloinaale (Sezione 8).

La Sezione 9 considera gli interventi economici ipeentivare I'attivazione di interventi
per la sicurezza e riassume i risultati delle riclee sui costi ed i risparmi derivanti dagli

interventi per la sicurezza.

Se un intervento per la sicurezza che risulta &ffcin un paese sia ugualmente efficace in
un altro paese o0 in un altra organizzazione dipentddle condizioni o dal contesto
all'interno del quale é stato attuato. La ricercanstra che alcuni fattori favoriscono ed
altri ostacolano l'attivazione delle azioni per kicurezza e questi risultati si possono
apprezzare nella Sezione 10, che é seguita da ewmigione delle ricerche piu rilevanti
effettuate in altri campi per accelerare il miglamento della sicurezza dei pazienti in un

particolare paese o organizzazione ( Sezione 11).
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Che cos’é un intervento per la sicurezza?

Un “intervento” per la sicurezza dei pazienti € agazione che si intraprende per
prevenire 0 minimizzare i danni per i pazienti. &ue termine viene utilizzato
genericamente per descrivere le azioni che soneitefite dai diversi attori a livello

clinico, organizzativo, nazionale o locale.

In questa revisione il termine “Metodo per la siemeza” piuttosto che il termine
“intervento” e piu spesso utilizzato per descriveénmetodi per raccogliere, analizzare ed

agire sui dati per la sicurezza e la valutazionérgehio.

Il termine “Strategia” € piu spesso utilizzato pdescrivere una insieme di attivita o di

interventi portati avanti da una organizzazioneauh organismo nazionale.

Questa revisione si basa sugli articoli pubblicstille riviste scientifiche e di ricerca che
hanno valutato i diversi interventi per la sicurazgli interventi studiati nella presente
revisione sono interventi specifici che comprenddetle azioni effettuate in un luogo
specifico in un determinato periodo di tempo. Leerca valutativa raccoglie le prove per
valutare gli effetti di quest’interventi sulla badella misurazione di alcuni dati, come la

riduzione della mortalita e della morbosita perazienti.

Bisogna poi valutare se gli effetti sono dovutiialervento o ad altri cambiamenti
(validita interna) e se gli interventi possono asseipetuti ed alcuni dei loro effetti
riprodotti altrove (validita esterna). A volte lacerca non descrive I'intervento reale — ad
esempio “automazione” 0 una sottocategoria “preg@ni computerizzate” — ma ci sono
molti esempi o modi diversi di effettuare lintem@ Cio rende difficile valutare la

validita interna e quella esterna dello studio.
Le domande chiave cui € necessario rispondere &oseguenti:
- lintervento é stato descritto abbastanza bene?
- e riproducibile altrove?
- ha qualche probabilita di produrre gli stessi ritati in un altro luogo?

Questa revisione cerca di rispondere a queste damaralutando gli interventi per la

sicurezza che la ricerca ha provato essere effigaan contesto preciso.
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3 Il Metodo

3.1. Gli obiettivi della revisione

by

Lo scopo di questa revisione e raccogliere, premente sintetizzare le conoscenze

derivanti dalla ricerca sulle seguenti domande:

1. Quali interventi sono stati attuati per miglave la sicurezza dei pazienti ai

diversi livelli del sistema sanitario?

2. Quali sono le prove dell'efficacia, dell impate dei costi di questi
interventi?
3. Quali sono le prove delle condizioni necesspge attivare degli interventi

efficaci per la sicurezza dei pazienti?

4. Quali sono le azioni di efficacia dimostrata dlieoperatori, i fornitori e gli

acquirenti di servizi, gli assicuratori ed i potitipossono intraprendere?

5. Che tipo di conoscenze esistono sui costi ecmnosui risparmi indotti
dagli interventi per la sicurezza dei pazienti dlesiconseguenze degli
incentivi economici per attivare interventi efficager la sicurezza dei

pazienti?

3.2. Laricerca di precedenti lavori di revisione

I metodo utilizzato per identificare le attivitdlevanti di ricerca ha in primo luogo
individuato le revisioni gia effettuate sugli inbenti per la sicurezza, i loro costi ed i
risparmi ottenuti. La ricerca e stata fatta utilamo il data base di Pubmed, gli indici di
ricerca delle riviste sulla qualita e la sicurezdall’assistenza sanitaria e su quello della
Joint Commission sulla qualita e la sicurezza, lgui e gli articoli pubblicati su qualita e

sicurezza raccolti dall'autore ( John Ovretveit)l d®85.

Per rispondere alle precedenti domande sono dtateate e riassunte cinque importanti
revisioni complete: 4 revisioni sono presentatelan@ezione 5 mentre il capitolo sugli
aspetti economici € basato sulla quinta revisiddeno stati anche estratti e descritti con

maggiore dettaglio alcuni studi particolari cui gate revisioni fanno riferimento.
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3.3. Ricerca di studi specifici

Altre ricerche sono state effettuate su Pubmed enstori di ricerca Internet per ricerche
ed articoli su specifici interventi, su programnaiaiiganizzazioni regionali o nazionali, sui
sistemi premianti e sulla valutazione dei costeeltenefici degli interventi sulla sicurezza
cui si fa riferimento o che sono state citate dadieisioni menzionate. Questi articoli sono
stati identificati, sono stati valutati in base alforza delle prove presentate e quelli piu
rilevanti sono stati riassunti ed elencati in bdarafia. | modelli piu utili per identificare e
revisionare la letteratura di ricerca in questo camsono le strategie di ricerca seguite e
descritte da Scot e al. nel 2001 ed il report EP&C come sottoporre a revisione gli
interventi per la qualita (Greemshaw, 2003).

Dopo la presente sezione sul metodo, nel Cap. 4w@mpia sintesi di questo lavoro di

revisione.

3.4. Valutare la forza delle prove

La revisione riporta risultati di ricerche con prevvalide ed affidabili e che paiono
rilevanti per rispondere alle domande iniziali.

Quando mancavano forti prove di efficacia sono cogue stati selezionati gli studi piu
rilevanti.

Scopo della revisione € identificare, riassumetteaere delle inferenze per la pratica da
ricerche valide ed affidabili.

La domanda :"Quali sono le conoscenze di qualitdestficamente accettabile sugli
interventi complessi per la sicurezza?’trova ddligposte controverse, in special modo
quando ci si riferisce alle conoscenze sulle sgegedelle organizzazioni o dei governi
nazionali o regionali.

Sono stati identificati diversi metodi per valutdee “forza delle prove” riportate nelle
ricerche sulle quali si basano le conclusioni gegsente lavoro (Ovretveit, 2003).

Una prima valutazione della letteratura ha trovatbe sugli interventi per la sicurezza
molto pochi sono gli studi fatti con metodi sperinadi prospettici.

Escludere gli studi e le ricerche che non utilizzam qualche metodo sperimentale ci

farebbe buttar via gran parte dei lavori che somatisselezionati.
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Molto pochi sono anche i lavori che utilizzano ietodo della prova delle ipotesi e,
ugualmente, se fosse stato questo il criterio dilussone, molte delle ricerche che
potrebbero contribuire a rispondere alle nostre dome sarebbero state scartate.

Sono stati esclusi gli studi nei quali il revisdra giudicato che le conclusioni non erano
fondate su prove empiriche, o che i metodi non@ramvalidi né affidabili.

Sono stati invece inclusi gli studi nei quali nessiprova di efficacia era riportata a
supporto delle affermazioni, ma che nella discussitornivano ipotesi rilevanti da testare
ulteriormente o cornici utili per inquadrare gli i@rventi per la sicurezza rilevanti proprio
per rispondere alle domande poste all’inizio.

Un modello semplice é stato scelto per indicaréetibre il tipo e la forza dell’efficacia
senza distrarlo con classificazioni complesse:

- “eA” Ricerca empirica, evidenze forti (ricerca-intento, o intervista rigorosa o
studio rigoroso in cui i dati sono stati raccoltseematicamente, i metodi sono stati
descritti e sono riproducibili e le conclusioni saisute da dati).

- “eB” Ricerca empirica, evidenza debole ( piccolaaica intervento, valutazione
con biases o basata sull’esperienza personale).

- “eC”: discussione teorica, non basata su sistentadicicerche empiriche.

Dopo la valutazione sono stati salvati alcuni stade non soddisfano al criterio di

“forza delle prove” o perché nessun’altra evidenzsa disponibile e/o perché

comunque apparivano rilevanti per rispondere algrende iniziali.

Un esempio sono i “self reports” dettagliati etiedti da alcuni managers o
articoli teorici che forniscono chiavi di letturaili per stimolare ricerche future.
Sono stati esclusi i lavori che:

a) non erano pertinenti ( non riguardavano un interemper la sicurezza o non
comprendevano questo soggetto come sua parte);

b) non soddisfacevano ai criteri scientifici per leoge di efficacia;

C) non siimpegnavano in “significative” analisi teahe.
| criteri di esclusione sono stati:

- non pertinenza rispetto alle domande poste;
- letteratura teorica o esortativa d’opinione che nata le prove di efficacia.
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3.6. Modalita di selezione e di sintesi dei downti

Sono stati scelti gli abstracts e gli articoli nquali & riportato un lavoro di ricerca
empirica su un intervento per la sicurezza o umatsgia, o una importante discussione
teorica indotta da un’esperienza effettuata dagiicai.

Sono stati in questo modo selezionati 52 abstaatsquesti sono stati trovati 29 articoli
completi.

Inoltre l'autore ha personalmente effettuato unaerca manuale sui libri e sulle
pubblicazioni in lingua inglese sulla qualita ed&curezza in suo possesso. In questo modo
ha selezionato 6 libri e 9 ulteriori articoli corngl.

Il metodo per riassumere e sintetizzare questaaimee scrivere questo rapporto e stato |l

seguente: ogni pubblicazione ¢ stata classificatae:

relazione su una ricerca empirica, costituita daidaccolti sugli interventi per la
sicurezza e/o i loro costi vs i loro effetti);
- discussione teorica 0 normativa ( sulle modalitatebrizzazione delle cause dei
problemi per la sicurezza, sulle diverse classntgrventi o sulle raccomandazioni
0 sui principi per effettuare interventi per la gsiezza);
- revisione della letteratura sugli interventi perdacurezza,;
Si é poi fatta una panoramica sulla letteratura soltlata e la si & integrata con la
revisione gia fatta delle ricerche sul ruolo deadkers per il cambiamento, per rispondere
alla seguente domanda: “Quali interventi sono stdtuati per migliorare la sicurezza dei
pazienti ai diversi livelli del sistema sanitario?”
Ogni articolo é stato riassunto descrivendone ihtcibbuto teorico e di esperienza utile a

rispondere alle 4 domande successive.
2. Quali sono le prove dell’efficacia, dell'impattodei costi dell’intervento?

3. Quali sono le prove sulle condizioni necessaie attivare un intervento
efficace per la sicurezza dei pazienti?

4. Quali sono le azioni efficaci che possono esaéteate dagli operatori, dai
fornitori e dagli acquirenti di servizi, dagli agsiratori e dai politici?

5. Che tipo di conoscenze esistono sui costi ecmnosui risparmi indotti
dagli interventi per la sicurezza dei pazienti eglsweffetti dei sistemi

premianti sull’attivazione di interventi efficacepla sicurezza dei pazienti?
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3.1.6 Limiti di questa revisione

by

Questa revisione € stata sistematica, ma non haiteede procedure per le revisioni
sistematiche usate nella revisione della ricercantedica (Mulrow e Oxman, 1997).
Sebbene sia ragionevolmente completa, la revismoteebbe aver omesso alcuni studi
empirici di qualche rilevanza per rispondere allengande iniziali, poiché & possibile che
nel tempo disponibile non siano stati identificatrevisionati tutti i lavori pubblicati su
questo tema.

Lo spazio ed il tempo non hanno consentito unarg@sce completa dei metodi di ricerca
di ciascun studio, cosa che avrebbe permesso w@lréetli dare un giudizio indipendente
sulla validita, affidabilita e della forza delle gve di ciascuno studio.

L’'assemblaggio dei risultati dei diversi studi ppérmettere risposte piu affidabili e valide
di quanto non sia possibile basandosi su un saldist

Assemblare pero risultati di studi fatti in paescentesti diversi o di studi che utilizzano
metodi diversi puo a volte condurre a conclusidragiate.

Le raccomandazioni non indicano quali siano fondaie prove dimostrate dalla ricerca
e quali invece siano basate invece solo sull’egpema riportata dagli Autori 0 se sono un
misto fra i due tipi di prove.

La presente revisione non puo essere quindi unsiome del tutto sistematica: alcune
prove infatti possono non essere state state iddate o riportate in questa revisione a
causa della grande variabilita delle fonti e deggetti che debbono essere ricercati, ed al
tempo concesso per la revisione.

La revisione fornisce delle raccomandazioni geriecak si fondano sui risultati o sulle
idee che sembrano essere comuni in sistemi sadiféerenti.

Piu é dettagliato I'orientamento piu ha probabilith poter essere applicato ad un solo
tipo di intervento in un solo tipo di organizzazorPoiché gran parte dei lavori di ricerca
proviene dagli Stati Uniti non & possibile assumehe le idee o i risultati che si sono
ottenuti in questo contesto possano essere autcamadinte conseguiti anche in Paesi
diversi o avere gli stessi effetti: 'importanzal dentesto per I'attivazione degli interventi

per la sicurezza e discussa nel Cap. 10.
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Criteri di inclusione ed esclusione dalla ricerca

La prima bozza ha incluso sia le revisioni genechileé quelle specifiche delle ricerche fatte
a tutti i livelli dei sistemi sanitari sull'efficaa degli interventi per la sicurezza ed é stata

fatta con i seguenti obiettivi:

- definire una struttura per i capitoli della revigie che consentisse di presentare |l
tipo di conoscenze nacessarie ai fornitori ed aatiquirenti di servizi, agli

operatori, ai governi, ed agli assicuratori;

- basarsi sui documenti esistenti e sui dati predentagli autori e riassumerne le

conoscenze evidenziate nei capitoli piu importanti;

- prendere nota delle altre ricerche importanti chetgva essere necessario

riassumere a maggiore completezza della revisione;

- sviluppare delle bozze di raccomandazioni in badte \alutazione ed alla sintesi

delle prove cosi identificate.

In seguito, per evitare il rischio di non includemé escludere lavori di ricerca ed articoli

di qualche rilevanza, il lavoro di revisione:
- haindotto una ricerca piu sistematica sui datadatettronici mondiali;

- ha selezionato altri oggetti da sintetizzare, catwini reports dei managers ed ha

aggiunto un capitolo sugli aspetti economici,
- ha sintetizzato gli argomenti ed ha fornito un rafgp completo con un indice,

- ha fornito un appendice con una lista completa edétinti e dei siti web per

ulteriori dettagli.

Definizioni

Intervento per la sicurezza, metodo o strategiella presente revisione un “intervento”

per la sicurezza dei pazienti € “ogni azione intiega per prevenire o minimizzare il
danno per il paziente”. Il termine é utilizzato geitamente per descrivere le azioni

intraprese dai diversi attori a livello clinico, ganizzativo, locale e nazionale.

In questa revisione il termine"metodo per la siagd a differenza del termine

by

“intervento” é piu spesso usato per descrivere todé per raccogliere, analizzare e agire

sui dati della sicurezza e la valutazione del riech
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Il termine“strategia” € piu spesso utilizzato per descrivere un insighneaittivitd o

interventi portati avanti da una organizzazioneauh organismo nazionale.

Eventi avvers(“EA”) : “Eventi non desiderati, che causano danai pazienti non dovuti
alla malattia sottostante ma che sono la consegueatizun intervento diagnostico,
terapeutico o assistenziale” o “Danni o complioazi non intenzionali determinate
dall'assistenza sanitaria e non dalla malattia gelziente che causano disabilita, morte
o prolungamento della degenza in ospedale” (Wileah (1995).

Altre definizioni sono:

UK NHS: “Quando nel Servizio Sanitario Nazionalectese vanno male e possono danneggiare

o far veramnente del male ad un paziente".

L'Harvard Pracice Study ha definito un avvento aswecome " un danno che & stato
determinato dall'assistenza medica (piuttosto cliéadnalattia sottostante) e che ha prolungato
la degenza in ospedale, ha prodotto una disab#éitamomento della dimissione o entrambe

(Brennan, Leape, Laird, Hebert, Localio, Lawthédewhouse, Weiler, & Hiatt 1991) p.370).

Un evento avverso prevenibile € un evento avveassato da un errore ed un evento avverso
negligente e dovuto a "....mancata soddisfazionei demhdards assistenziali ragionevolmente
attesi da un medico mediamente qualificato per geesi cura del paziente in questione (Leape,
Brennan, Laird, Lawthers, Localio, Barnes, Hebdltwhouse, Weiler & Hiatt, 1991, p. 377).

Evento farmacologico avverso (EFAh danno derivato da un intervento medico che

riguarda l'uso di un farmaco.

Errore terapeutico: un errore dovuto alla scrittura della prescrizignalla sua

distribuzione o alla sua somministrazione (un tp&FA).

Near Miss o Incidente sfiorato (“NM"):

“Un occasione in cui un errore € stato evitato per pelo.”

O “un evento in cui I'errare € stato scoperto edercettato prima di fare danno” (Orser e
al., 2000).

Dati da uno studio americano affermano che per agm@nto avverso ci sono 7 incidenti
sfiorati ( Bates e al., 1995)

Rischio:la probabilita di disastro o di perdita.

Per altre definizioni si vada al glossario dell US#eterans Health Administration:

http://www.va.gov/ncps/glossary.html
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4 Panorama delle ricerche e delle conoscenze

Tipi di conoscenze e di interventi

Scopo della presente revisione € fornire, a chvdglia utilizzare, alcune idée su quali
siano le migliori prove di efficacia degli intervérda intraprendere per accelerare le
proprie attivita per la sicurezza dei pazienti, are alle organizzazioni sanitarie le

informazioni migliori sulle azioni piu efficaci dare subito.

La seguente classificazione descive le classimbscenza piu utili per questo scopo.

Intervento per la | Forti  prove di | Deboli prove di| Articoli su | Discussioni concettuali
sicurezza efficacia (E1) efficacia (E2) esperienze ed (C)

osservazioni (O)

Azione specifica | ESempio: Us9 Esempio: team Esempio: Usare un Molti metodi di
appropriato  della| medico di| segnaleletichetta | ingegnerizzazione  dei
profilassi PEr| emergenza (o teamper ricordare agli| fattori umani utilizzati in
prevenire lal per la rispostal| infermieri di | altri comparti produttivi
tromboembolia rapida) controllare la
venosa nei pazienti a sicurezza di un
rischio passaggio

assistenziale

Metodo o strategia| Nessuno Esempio: la Esempi: Esempio:

usata da una strategia della Analisi causale

organizzazione Veterans Health profonda (deep
Administration root analisys)

Creare una cultura

della sicurezza

Intervento a livello | Nessuno Nessuno Esempio: SisteniEsempio;
regionale o] d segnalazione
nazionale degli eventi avvers

del NHS
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4.1.1. L’onere di prova dovrebbe essere proporzlera costi ed ai benefici

Se l'intervento € a costi bassi, e facile da fade2ea basso rischio di danno per i pazienti,
allora, per giustificarne l'attivazione, la forzeetle prove di efficacia non dev’essere alta.

Se invece l'intervento é costoso, e difficile de fa puo far del male ai pazienti allora le
prove della sua efficacia devono essere molto pisistenti per giustificare sia i tests

preliminari che la sua successiva attivazione awaaggio.

La revisione si riferisce a questo ragionamento edta proporzionalita dell'onere della

prova’.

Intervento Basso rischio di fare del male Possibillanni maggiori dei
benefici

Bassi costi, facile da fare Forti prove di efficacia non Sono richieste prove di efficacla

sono rischieste per giustificarneprovenienti dalla ricerca

I'attvazione

Costi elevati e difficile da fare | Sono richieste prove di efficacjiaVengono richieste forti prove d

provenienti dalla ricerca efficacia derivanti dalla ricercg

=

e analisi costi benefici pe

giustificarne l'attivazione

Gli interventi possono essere ulteriormente suddini

- Raccolta di dati raccogliere dati sul numero e sul tipo di eveatversi o di incidenti

sfiorati ( near misses) ( ad esempio : segnalazitmhipersonale sugli incidenti, dati di

routine sulle complicanze, dati sui reclami/denudeepazienti)

- Analisi sulla sicurezza analizzare gli eventi avversi o gli incidentioshti, o analisi

preventiva del rischio ( ad esempio analisi causatefonda, analisi delle carenze
nelle operazioni di routine, analisi dell'organizzane delle tecnologie (Dhillon,
2003).

- Cambiamenti specificiazioni per cambiare i comportamenti, gli attegginti, le

procedure, i sistemi o la cultura ( ad esempio pamgmi educativi per il personale,
sistemi esperti computerizzati, fornitura automatidi farmaci, leggi per evitare

sanzioni al personale per aver segnalato un errore.

Quest'ultima classe include gli interventi complessstituiti un insieme di interventi

specifici di tipo diverso, detti “pacchetti’, cheguando vengono attuati tutti assieme
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determinano risultati migliori che se fossero sfatti singolarmente.
Un esempio pud essere rappresentato da quanto &ifae per ridurre il rischio in
chirurgia, che puo essere costituito da:
- gli interventi preoperatori per ridurre le infeziodel sito chirurgico,
- la profilassi delle infezioni ospedaliere,
- il trattamento beta bloccante per prevenire gliidenti cardiaci acuti in corso
d’intervento,
- la somminstrazione di un’appropriata profilassi gmbtica,
- Le riunioni di progetto dell'intervento per migtare il lavoro di squadra e la
comunicazione.
Esempi analoghi sono:
- i pacchetti per gli accessi venosi profondi ( Restal, 2005) ed
- i pacchetti dei processi nell’area critica.

4.1.2 Le conoscenze sulle condizioni per attivareintervento per la sicurezza

Alcuni interventi sono efficaci in qualsiasi luoge, possono essere facilmente attivati

ovunque.

Ci si rende pero sempre piu conto di quanto sifiailé attivare gran parte degli interventi
per la sicurezza e che molti di essi hanno bisatjramndizioni specifiche per poter essere

attuati.

Le segnalazioni dei “near misses” sono utili, edradurre un sistema di segnalazioni e
abbastanza facile, ma la ricerca ha evidenziatdifécolta di attivare con efficacia questo
intervento specifico per la sicurezza, che prevéalecontemporanea induzione nel
personale di cambiamenti culturali e comportamensdnza dei quali un sistema di

segnalazione degli incidenti non funziona.

La ricerca ha individuato un certo numero di bargee di facilitazioni che rispettivamente

ostacolano ed aiutano i medici a seguire le linedg (Grol & Wensing, 2004).

Ad un altro livello, quello della sicurezza dei ati, si pensa che sia piu facile stabilire e
proporre attivamente una strategia per la sicurergli ospedali se i medici fossero
sottoposti a qualche pressione ed a un sistema ipree) e se non si chiedessero ai
Primari troppe cose nuove e a volte in contrastoléro (I0M, 2000).
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Una strategia per la sicurezza in ospedale di gedstermina, come una linea guida, gran
parte del contesto che tende a favorire specifi@nventi mirati.

Una prima domanda cui rispondere puo essere:

“Quali sono le condizioni necessarie per l'attivage ed il mantenimento di un sistema

per la sicurezzd?

Per rispondere a questa domanda € necessario attévéizione ed il mantenimento di un

sistema per la sicurezza possano essere misurati.

Per fare un esempio, la piena attivazione di utesia di segnalazioni del personale sugli
incidenti (incident reporting) potrebbe richiedereambiamenti di cultura e di
atteggiamento non solo negli operatori ma anchedsde delle direzioni, che dovrebbero
fornire a chi segnala gli eventi avversi le inforom@ni su quali siano le azioni

organizzative intraprese prese in seguito alla s¢grione dell’ evento.
Una seconda domanda cui rispondere é:

“Se un sistema per la sicurezza del paziente fpggmamente attivo, lo stesso intervento

puo produrre gli stessi risultati in luoghi dive®si

Esempio: lintroduzione del team per I'emergenzadicee in un grande ospedale
d'insegnamento negli USA pud avere gli stessi lanetlativi per i pazienti

dell'introduzione di un analogo team in un ospedaleale in Scozia?

Se molti interventi per la sicurezza dipendono dahtesto, se non per i loro effetti,
sicuramente per la loro piena attivazione, allocarire le prove della loro efficacia o del

rapporto fra I'efficacia ed i loro costi di per g0 non cambiare nulla.
C’e bisogno di sapere che cosa favorisce e che ostaola ogni tipo d’intervento.

Cosi rivedere le conoscenze richiede pure di ativanel campo della “ricerca
sull’attuazione delle azioni consigliate” e quindi capire che cosa si sa sulle condizioni

che favoriscono o ostacolano gli interventi pesieurezza.
Queste conoscenze si possono trovare sotto dueform

1. conoscenze generali sulle condizioni necessarie lpegran parte degli

interventi sulla sicurezza e

2. conoscenze sulle condizioni necessarie per glirvetgi specifici che

possono essere piu 0 meno difficili da attivarsitnazioni diverse.
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La tabella seguente mostra le diverse categorieatioscenze necessarie per i diversi
contesti attuativi, oltre alle conoscenze sullefia.

Contesto per Prove importanti di | Prove deboli di Rapporti sulle| Discussioni

I'attivazione di| dipendenza dal dipendenza dal esperienze d| teoriche sulla

successo di un contesto, e dai contesto, e dai dipendenza dal possibile

intervento fattori che fattori che contesto, e da| dipendenza da
favoriscono ed favoriscono ed fattori che | contesto, e de
ostacolano ostacolano favoriscono ed| fattori che
I'attivazione I'attivazione ostacolano favoriscono  ed
(E1) (E2) l'attivazione, ostacolano

senza particolari| I'attivazione

prove
Azione Es.: linee guida:| Es. Es. Es.
specifica fede, opinion leader,,

supporto, memo, etg
Metodo o| Es.: legge che Es.: coinvolgimento | Es. Es.
strategia usatal richiede le| sostenuto della
da una | segnalazioni  degl| leadership
organizzazione eventi avversi nell’attivazione
Intervento Es.: pubblicitd sui| Es. Es. Es.
nazionale  o| media, pressione
regionale organizzata da

gruppi di cittadini

Commenti sulle prove d’efficacia

La ricerca ha rilevato:

- Una grande varieta di fonti, aree di interesse agomenti che comprendono
ricerche e discussioni rilevanti: il materiale éaspo in molti siti ed é difficile
valutarne I'applicabilita in un ambiente specifico.

- Molti articoli sono costituiti da commenti di esgpieo di consulenti, alcuni con
opinioni o interessi economici specifici, con pr@earse o inesistenti a supporto

dei vari punti di vista.
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L’'applicazione, reale o sotto forma di proposta, molti metodi ed interventi
impiegati in altri comparti produttivi, spesso cpnche o nessuna prova della loro
efficacia nel contesto sanitario e poche discudgssun possibili adattamenti che
possono rendersi necessari.

Gran parte delle ricerche in campo sanitario somate fatte negli USA, e di queste
una gran parte negli ospedali o nei sistemi samipaivati.

Si raccomanda cautela nel trasferirne le conclugioin altri Paesi e sistemi

sanitari.

C’e grande interesse nella letteratura americana dhrisk management possa
ridurre il livello del contenzioso che un fornitodk servizi deve affrontare per le
cause legali ed i relativi costi assicurativi.

Si notano importanti variazioni nei metodi scieotifimpiegati nella ricerca
empirica, specialmente in quella relativa ai poshidi con risultati valutati. Piu ci
si allontana dal livello clinico meno ricerca emigia si trova e meno certezze sulle
prove di efficacia.

Le ricerche empiriche sulle strategie regionali azionali sono carenti e molto
deboli.

Gran parte della ricerche empiriche e di efficasiano state fatte sugli interventi a
livello clinico: cido avviene dove le prove di effida di interventi diversi sono piu
forti, anche se queste ricerche non dimostrano gptase variazioni fra i diversi
interventi clinici in qualita e quantita.

Le ricerche sugli interventi nei sistemi varianoltape danno risultati diversi per i
diversi sistemi studiati, come avviene, ad esemplocaso delle cartelle cliniche
elettroniche o dei sistemi di supporto decisiorzde i medici.

Le ricerche sull’efficacia dei metodi panalizzare i datisulla sicurezza sono molto

scadenti e di qualita inferiore delle ricerche suétodi pemraccogliere i datisulla

sicurezza.

Anche se sono stati identificati gli studi piu imjati, una revisione completa di
ciascun tipo di strategia non e stata possibile limaiti scelti per questa revisione:
alcune carenze possono essere ridotte con ulieraarche.

Poche sono le prove sui fattori che favorisconostacolano I'attivazione degli
interventi per la sicurezza, se si escludono quallealcuni, pochi interventi. Sono

state trovate in letteratura alcune modalita d’ailsalche possono essere utilizzate
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per studiare i contesti necessari per ottenere sssg nell’attivazione di interventi
specifici.

- La carenza e la qualita delle prove di efficacigoarte spiegano le affermazioni
configgenti sui costi ed i risparmi dei diversi apgri. Le analisi economiche sono

molto poche e c’e un notevole bisogno di conoscémgaiesto campo.

5. Le precedenti revisioni piu complete sugli interenti efficaci

Nel corso di questa ricerca sono state identifia@ii@ttro revisioni rigorose e complete sull’efficac

degli interventi per la sicurezza :

La prima riguarda tutti i tipi di assistenza samii@ (AHRQ, 2001);
La seconda riguarda gli ospedali (Wong e Beglaryz004);

La terza riguarda la qualita e gli interventi pergtiorare la sicurezza negli ospedali;

YV V V V

(Ovretveit, 2003), con una revisione complemendienetodi per la qualita e la
sicurezza ( Ovretveit 2005).
Altre revisioni sono state trovate e sono descdtipo queste prime quattro, compresa
una revisione della ricerca sull’economia della tjtaae della sicurezza nell’assistenza

sanitaria — che si puo trovare nel capitolo sugipatti economici.

5.1. La revisione dell’efficacia di tutti gli intarenti per la sicurezza in sanita (AHRQ 2001)
- Appendice 1

La revisione piu dettagliata, completa e rigoros@lsinterventi per la sicurezza e quella
conclusa dall’American Agency for Healthcare Reshand Quality nel 2000 (AHRQ 2001).
E’ un documento di 668 pagine con un indice di&digioni separate di diverse categorie di
interventi, raggruppati nei seguenti capitoli:

Pratiche per la sicurezza dei pazienti, suddivieoseguenti gruppi:

» Eventi avversi di natura farmacologia ( ad esempég computerizzazione delle

prescrizioni del medico);
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Controllo delle infezioni ( ad esempio prevenziodelle infezioni associate a

cateterismo intravascolare);

Interventi in chirurgia ed anestesia;

Interventi in ospedale o nei servizi residenzi&i gli anziani;

Medicina generale;

Gestione del dolore;

Cultura e strategia dell’'organizzazione;

Sistemi e fattori umani;

Il ruolo dei pazienti;

Promuovere ed attivare pratiche per la sicurezna|use le linee guida per la pratica, i

percorsi assistenziali, i sistemi di supporto alkecisioni, i metodi educativi e le leggi,

I'accreditamento e gli approcci legati al mercato.

Forse la parte piu importante di questo documergo ipsuoi lettori € la sintesi delle 11

pratiche per la sicurezza dei pazienti. Data lazfordelle prove presentate fino alle

revisioni a tutto il 1999, il documento proponagdplicazione immediata e piu ampia

possibile dei seguenti 11 interventi:

1.

Utilizzare con appropriatezza la profilassi pprevenire la tromboembolia nei
pazienti a rischio.
Utilizzare i beta bloccanti in fase perioperdatomnei pazienti piu appropriati per
prevenire mortalita e morbilita perioperatoria.
Utilizzare al meglio le barriere sterili nel pagonamento di cateteri endovenosi per
prevenire le infezioni.
Utilizzare con appropriatezza la profilassi antibea nei pazienti chirurgici
per prevenire le infezioni perioperatorie.
Chiedere che i pazienti ricordino e ripetano cheaeé stato loro detto nel
corso del processo di consenso informato.
Aspirare di continuo le secrezioni sottoglottictex prevenire la polmonite
associata alla ventilazione assistita.
Utilizzare materiale di sollievo delleggsione per prevenire le ulcere da
decubito.

Utilizzare la guida ultrasonica in tempeale nel corso dell'inserimento di un
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cateteri centrali per prevenire comploni.
9. Favorire 'automedicazione da parte gakiente con warfarin per ottenere
una buona scagulazione a domicilio evenire complicazioni
10. Nutrire i pazienti in maniera appropriata, sa@piutto i pazienti chirurgici
affetti da condizione critica con latnzione enterale precoce.
11. Usare cateteri venosi centrali medicath @mtibiotico per prevenire le infezioni da

catetere.

5.1.1. Commento

Questa senza dubbio € la revisione piu completgoeosa pubblicata fino ad ora.

Fra i suoi limiti c’e il fatto che molta piu riceecé stata fatta dopo la sua pubblicazione,
che si dotrebbe aggiungere e che forse potrebbeifiven@ alcune conclusioni sulle
strategie piu efficaci ( ad esempio sui teams dergenza medica e i pacchetti di
interventi).

Le sub revisioni su oggetti diversi ( ce ne sonpVatiano per qualita ed obiettivi.

La sintesi finale mette assieme le diverse qualéie sub-revisioni di una sequenza di
soggetti e cio rende difficile paragonare la cer@zull'efficacia degli interventi.

Il limite finale e piu significativo di questa rewne € la scarsa attenzione data alle
strategie regionali e nazionali, limitandosi, lavisione su questi temi, ad un solo capitolo

che non menziona molte strategie significative estulivello ( Cap. 55).

5.2.Revisione delle strategie per gli ospedali pagliorare la sicurezza dei pazienti
(Wong & Beglaryan, 2004)

Una recente e relativamente completa revisione ideggrventi per la sicurezza negli
ospedali e stata fatta nel 2003 per I'associazimamadese degli ospedali ( Wong &

Beglaryan, 2004 Appendice 3

Il metodo che e stato utilizzato €& la ricerca sudiMe, Current Content, Cochrane
Library, database amminisrativi, motori di ricer@asiti web canadesi usando le seguenti
parole chiave: Eventi avversi +/- Medici, farmadPatient safety +/- nursing, medici,
tecnologie; e Patient safety +/- carichi di lavorprocessi, staff mix; inoltre é stata fatta
una ricerca per parole chiave comprendente: MortBjsabilita, Near Misses,

Prevenibilita, Carenza nel soccorso, Mancanza dispeale, Burnout, Affaticamento,
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Insoddisfazione, Just culture, Malpractice, Roots€&a Analysis, Failure Mode, Effect

Analysis. Si sono considerati gli articoli contetietati numerici ed analisi statistiche ed é

stata inclusa sia la letteratura sottoposta a rewi® da pari che la letteratura grigia dal

1980.

La forza dell’evidenza e stata graduata sulla bdskrigore degli studi e dei dati utilizzati,

comprendendo il tipo di ricerca, la grandezza damnpione, il livello di raccolta dei dati.

Per la revisione dei documenti si € tenuto contocdéeri di integrazione e si € preso nota

del curriculum di ricerca dei ricercatori. Un panei esperti € stato usato per la sintesi

delle evidenze ma il metodo per la sintesi norat stescritto.

La revisione ha individuato cinque cause maggioewenti avversi negli ospedali:

1) errori causati da problemi nella progettazionelld attrezzature;

2) carenze nella comunicazione fra il personaleaa fliversi reparti degli ospedali;

3) carenza di personale con conseguente stressffaticamento che conduce a
prestazioni improprie;

4) complessita delle organizzazioni sanitarie cle¢etminano l'esistenza di ambienti
che favoriscono gli errori;

5) culture organizzative punitive che scoraggiatioogeratori a segnalare gli eventi

avversi e ad apprendere dall'esperienza.

Fra le prove piu rilevanti di efficacia la revisierha individuato le strategie cliniche ed

organizzative, suddividendole nelle seguenti caiego

Migliorare la comunicazione fra il personale clioic
» segnalare gli eventi avversi;
» migliorare il coinvolgimento dei pazienti ( ad eggmAHA 2004);
» sviluppare protocolli e linee guida.

A livello organizzativo:

- gestire le risorse umane;

impegno della dirigenza per una cultura della sezaa;

trasparenza per il pubblico;
- educare gli operatori sanitari sulla cultura delgcurezza.

Il rapporto fornisce sei raccomandazioni fatte autlase dei lavori di ricerca revisionati:
- assicurare la leadership per la sicurezza dei patzje
- creare una cultura della sicurezza;

- fornire formazione ed apprendimento continuo;
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- migliorare i sistemi di segnalazione;
- stabilire una strategia nazionale per la sicurenea pazienti,
- promuovere la ricerca.
Piu dettagli su queste raccomandazioni si trovaet'Appendice 3 di questo documento

"Raccomandazioni dalla revisione canadese (Wongegl&yan 2004)".

5.2.1. Commento

Questa revisione piu recente ma meno completa, @Mp le ultime ricerche non
comprese nella revisione AHRQ 2001 ed é stata adardi partire da quel lavoro di
revisione, aggiungendo piu ricerche sul livello anggzzativo ed articoli canadesi non
pubblicati nelle sedi consuete.

E', in ogni modo, una revisione meno completa, hppié limitata agli ospedali e da
maggiore importanza ad alcuni interventi non supabdall'evidenza.

Il metodo di sintesi e la parte giocata dal paneésiperti non viene descritto.

Non aggiunge molti studi alle conoscenze limitagédl’' AHRQ sulle strategie regionali,

nazionali e di sistema.

5.3 Revisioni del network per I'evidenza dellOM®vretveit 2003, 2005)

La revisione della ricerca del 2003 e stata effatauper il network per I'evidenza OMS per
rispondere alla domanda “Qual € la migliore strategper migliorare la qualita e la
sicurezza negli ospedali europei?” La revisione ji@so in considerazione il numero
significativo di pubblicazioni dei sistemi pubbl@iropei e si & basata di piu sulla ricerca
europea di quanto non abbiano fatto le due precgdewisioni americane.

La revisione ha evidenziato la mancanza di riceecla mancanza di prove sull’efficacia
delle strategie ma questa carenza di prove non ih@strato che le strategie non sono
efficaci, piuttosto era dovuta alla difficolta nedlutare gli interventi ed alla difficolta di
provare che i risultati fossero determinati dallarategia e non da altri fattori. La
revisione ha in effetti trovato qualche ricerca meogetti dei gruppi locali che dimostra
che gli approcci di “miglioramento continuo” possomessere efficaci e anche ricerche che
indicano le condizioni necessarie per favorire edoraggiare questi tipi di approccio,
soprattutto la gestione attiva da parte dei meditutti i livelli.

La revisione ha concluso che:
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Nessuna strategia di per sé si pud raccomandeapstto ad ogni altra sulla base di
prove evidenti di efficacia, facilita di attuazionecosti.

Nel sottoporre a revisione i modelli di strategidi gspedali ed i governi
dovrebbero mettere in discussione le proposte glithpprocci poiché non ci sono
forti prove scientifiche d’efficacia.

| decisori dovrebbero essere consapevoli chetdasa strategia applicata in luoghi
o istituzioni diverse puo dare risultati diversnGhe se attuata nello stesso modo.
La scelta della strategia dovrebbe essere sott@posh regolarita a revisione ed
adattata alla situazione in cambiamento ed alleposte del personale.
Bisognerebbe provare a valutare se i risultati niagasono dovuti ad una strategia
sbagliata, ad una scadente attivazione o a temguifficienti a valutare i risultati.
Sembra importante adottare una strategia flessibdenza cambiamenti radicali.
Gli esperti di qualita con vasta esperienza poss essere utili, ma bisogna
sceglierli con cautela. Uno o piu esperti indipent potrebbero essere utilizzati
per fornire un feedback indipendente sulla stradeghe rinforzi le revisioni
regolari.

Le strategie per la qualita degli ospedali ddMvero comprendere il miglioramento
della qualita dell'interfaccia fra i servizi per wdérsi gruppi di pazienti, e
dovrebbero indirizzarsi verso i temi dellesperianzdei pazienti ed il
coordinamento dell’attivita assistenziale. Le espaze dei pazienti e i risultati
sono condizionati da come gli ospedali forniscormuesso, Si rapportano verso
I'esterno e si collegano ai servizi non ospedalieri

E’ possibile che il tempo ed il denar@ slengono spesi per curare i pazienti siano
allo stato attuale sprecati da qualche strategialétca. C'é forte bisogno di una
ricerca piu scientifica ed indipendente e di piteazione nel separare gli effetti
della strategia per la qualita dagli effetti di gltcambiamenti che non possono

essere controllati.

5.3.1. Commento

La forza di questa revisione e costituita dallatitasdella letteratura di molti campi sulla

quale si é basata, dall'inclusione degli studi asseionali, dal fatto che altri tipi di

ricerche ben condotte dal punto di vista della gpentazione non fossero disponibili, e

dall'inclusione di molti studi non USA su sistemsadnita pubblica.
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Per quanto riguarda la sicurezza, la revisione slimitata all’ individuazione ed alla
valutazione delle strategie e degli interventi sp@icper la sicurezza e, come altre
revisioni, non considera a sufficienza le strategievello regionale, sistemico o nazionale.
Le conclusioni sul cambiamento e la sua attivazi@oenunque sono forse ugualmente da

applicare agli interventi per la sicurezza.

Una successiva revisione dellOMS-HEN e ad essgt@mentare ha presentato le prove
di efficacia degli strumenti per la qualita e lagrezza ( Ovretveit, 2005). Essa si limita ai

metodi di valutazione e conclude:

“ La ricerca dimostra che gli “strumenti per la sicezza” che sono usati piu comunemente

nell'assistenza sanitaria sono:
La raccolta dei dati delle segnalazioni sugli inerdi ( Incident reporting) e
I metodi per I'analisi causale profonda ( deep ramialisys).

Altri metodi per la sicurezza che si potrebberorasm sanita sono l'osservazione dei
comportamenti, le modalita carenti di gestione elelsorse umane, I'analisi degli effetti e
I metodi per I'ingegnerizzazione dei progetti péattori umani.”

Si nota anche che i motivi piu spesso riportatifddlmento dei progetti sono la mancanza
di dati, la mancanza di una facilitazione efficat®, mancanza del coinvolgimento dei
medici e la mancanza di supporto da parte del mansamt.

Ci sono poche prove specifiche sul” che cosa” dtinu due gruppi dovrebbero essere

coinvolti o sulle condizioni necessarie per raggjare questo coinvolgimento.

La revisione del 2005 sui metodi per la qualitaae sicurezza ha anche segnalato e

raccomandato le seguenti cose:

- Ricorre di frequente un dibattito in letteratura issistema sanitario sia diverso da
altri comparti produttivi soprattutto nelle modalitche fanno si che I'applicazione
di molti strumenti sia piu difficile e meno effieaper quanto riguarda i risultati.
C’e un certo numero di metodi per la qualita e leusezza che sono stati utilizzati
in altri comparti produttivi e per i quali le provdi efficacia suggeriscono che

potrebbero rivelarsi utili nel sistema sanitario.

- Gli strumenti dell'incident reporting e dell’anal e la gestione delle risorse umane
dovrebbero essere adattati con perizia e testali pgrsonale clinico e per le

speciali circostanze in cui avviene l'assistenzaitsaia.
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5.4

E’ probabile che il modo migliore per applicare ustrumento e la sua efficacia
dipenda dalla situazione in cui questo & usato. N@énquasi ricerca di efficacia
sull'utilizzo che viene fatto degli stessi strunneént contesti diversi, e su come

vengono utilizzati e sui loro risultati.

Bisognerebbe intraprendere piu ricerca per spemare i metodi per la qualita e
la sicurezza in situazioni diverse, scoprire le diaioni in cui questi sono efficaci e

testare gli interventi per renderli piu efficaci.

Gli strumenti per la qualita e la sicurezza sonesgo stati sviluppati e sono stati
usati separatamente. C'¢ una confusione crescemie sistemi sanitari sugli
obiettivi generali dei diversi strumenti e su qusafrumenti vanno utilizzati nelle

diverse situazioni.

La politica, i medici e le comunita di ricerca dewbero prendere in
considerazione i vantaggi e gli svantaggi nel nreti@ssieme gli strumenti per la

qualita e la sicurezza in un approccio integrato.

Altre liste di azioni efficaci

Ricercando liste di raccomandazioni abbiamo trovatdo un'altra sintesi, quella fornito

dal Forum nazionale sulla Qualita degli Stati UniNQF, 2003). Questa lista non e stata

prodotta da una revisione sistematica, ma con uoc@sso di consenso di esperti che

hanno valutato gli interventi in base a criteri sipecificita, benefici, efficacia evidente,

generalizzabilita, pronto utilizzo. L'NQF ha raccandato che le 30 pratiche sanitarie

“dovrebbero essere utilizzate ovungsino applicabili negli ambenti dove si curano le

persone, per ridurre il rischio di produrre dei dain Altre 27 pratiche sono state segnate

come “promettenti” e possibile oggetto di ricercappendice 2).

Queste pratiche sono state organizzate in 5 graatiegorie per migliorare la sicurezza

dei pazienti:

Creare una cultura della sicurezza;
Rapportare i bisogni di assistenza dei pazienti leocapacita dei servizi di soddisfarli;
Facilitare il trasferimento delle informazioni e &hiarezza della comunicazione;

Adottare pratiche sicure nei contesti specifici ciira o per specifici processi

assistenziali e
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- Migliorare la sicurezza nell'impiego dei farmaci.

La lista completa delle 30 raccomandazioni si pedlere all’appendice 2 ( USA NQF
2003). L'NQF ha anche prodotto una lista di “27 piche promettenti che andrebbero

ulteriormente studiate”

Molte raccomandazioni fanno riferimento ad una gat@a di interventi come "attivare un

sistema computerizzato per le prescrizioni ", quamid sono molti interventi specifici

all'interno della stessa categoria con probabifietfi differenti.

Le "pratiche" nella lista variano nel loro grado dpecificita e nella forza delle loro prove
di efficacia. Ad esempio il punto 1 e: "Creare uc@tura sanitaria della sicurezza",
mentre il punto 5 e "I farmacisti dovrebbero paipere attivamente ai processi d'impiego
dei farmaci includendo, come minimo, il renderspdinibili come consulenti dei medici
per la prescrizione di farmaci, I' interpretazioree la revisione delle prescrizioni, la

preparazione dei farmaci e la loro somministrazieaeil monitoraggio.”

Il vantaggio di questa lista & che fa riferimentglianterventi per i quali dalla revisione
AHRQ del 2001 si sono rese disponibili ulteriorope di efficacia e dal fatto che si fonda

su una grande quantita di risorse di letteraturdlsprove d'efficacia.

Per queste ragioni dovrebbe esserne valutata lavahza per un particolare sistema
sanitario o per una determinata organizzazione ed nuova lista di interventi dovrebbe

essere fatta come "raccomandazioni di secondddivel

5.5. Interventi volti a cambiare i comportamentireschio da parte del personale

C’e un’ultima lista che non ha un grande valore,igh@ non € € basata sulla ricerca
sistematica né e una lista di interventi. E’ unstdi di specifici comportamenti a rischio
presentata da Smetzer nel 2005.

L’articolo fa notare che chi si prende dei rischaramente viene “punito con delle
conseguenze per i pazienti, ma viene molto prenp@tda convenienza, il comfort e tempo
risparmiato”, creando un circolo vizioso che det@énail prendersi ancora piu rischi. C'é
bisogno di intervenire per cambiare questo statocdse, per ciascuno dei tipi di
comportamento che sono in questa lista — 'articdalaotare che gli interventi disciplinari
possono non essere efficaci ma che c’'é bisognamalizzare le condizioni sotto le quali
avvengono e tutti i premi che modificano i comporati.

La “Lista di comportamenti a rischio” e riprodottanelll appendice 6denominata
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“Smetzer 2005.

Sintesi delle revisioni

Questi lavori messi assieme danno le migliori prokefficacia per un certo numero di
interventi a livello clinico. Esistono delle proeeidenti a supporto dell’applicazione piu
larga possibile di alcuni interventi, e da gran pardi questi interventi ci si potrebbe

attendere una riduzione significativa dei dannpakienti in gran parte delle situazioni.
Le prove di efficacia piu forti appaiono essercr gé 11 interventi consigliati dal’AHRQ.

Le trenta pratiche dellNQF, 2003 coprono una grandarieta di interventi, che
comprendono alcuni dell’AHRQ, ma anche altri, daalj alcuni non sono ben forniti di

prove di efficacia, ma che hanno tuttavia una buealgdita di fondo.

Ci sarebbe bisogno che questi fossero valutati sjgesdi rispetto alle prove piu recenti di

efficacia prima di essere raccomandate ai senanritri senza riserve.

Per valutarne l'adozione bisognerebbe impiegarepiincipio della proporzionalita
dell'onere della prova. Questa revisione non leade® in maggiore dettaglio perché sono
ben  descritte e discusse nei documenti originali elteriormente sintetizzati

nell'appendice.

Le prove di efficacia di metodi diversi di segreateme, misurazione o analisi dei problemi
relativi alla sicurezza sono meno conclusive (slavalla sezione 6 qui di seguito). Le
prove di efficacia dei metodi di analisi e di formmane sono limitate specialmente nel
campo dell'assistenza sanitaria. E’ spesso cosiipiassenza di ricerche rigorose che per

la presenza di ricerche che affermano la loro ilitdtied inefficacia.

Ci sono ancor meno prove di efficacia sulle straeg livello organizzativo nazionale,
come l'accreditamento, la regolamentazione e gbeimtivi economici (considerati in
seguito). Un notevole problema di conoscenza carénh mancanza di dati sui costi, sui
risparmi e sui benefici economici di strategie @iéinti, degli interventi per ridurre i
problemi di sicurezza che coinvolgono i pazientiliequelli per il trasferimento delle

informazioni fra le organizzazioni.

Man mano che cresce il riconoscimento dei probleina insorgono nell’ attivazione degli
interventi, i commentatori e alcuni ricercatori steo ponendo molta attenzione al contesto

In cui un intervento o una strategia particolarensoportati avanti. Si sta discutendo ed
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esistono alcune ricerche, sui fattori che favorisocoe quelli che ostacolano i diversi
interventi e in generale il miglioramento della wiezza. Questo tipo di ricerche sara

considerato in seguito.

Questa revisione, prima di illustrare le ricercheallsnsieme delle organizzazioni e le
strategie nazionali per la sicurezza, continua efizzando i risultati delle ricerche su

alcuni interventi specifici a livello clinico o oagizzativo.

Le ricerche sugli interventi specifici per lacsirezza

La presente revisione non considera le ricerchdidaterventi gia trattate nelle pagine
precedenti, ma invece si riferisce a due tipi derche.

- Le ricerche che forniscono nuove prove di efficasuainterventi specifici per la
sicurezza fatte a partire dal tempo in cui le reuis citate sono state effettuate, e
che suggeriscono che ora a questi interventi bisogitbe dare molta piu

importanza per le iniziative sulla sicurezza.

- Le conoscenze sugli interventi per cui esiste wnbivello di validita empirica ma,
tuttora, meno risultati forti provenienti dalla icca sulle prove di efficacia ( come

ad esempio la root cause analisys).

Prove recenti sugli interventi specifici per la siezza

Il lasso di tempo previsto per questa revisione t@nsentito di cercare e valutare molto
bene, con sistematicita, tutti lavori di ricersagli interventi per la sicurezza dei pazienti
pubblicati fino dalla revisione AHRQ del 2001. peesente ricerca e le ricerche fatte
dall'autore in precedenza non hanno identificattridhvori pubblicati negli ultimi 5 anni
che abbiano prodotto nuove prove di efficacia dual interventi.
Anche se non sotto forma di revisione completastermiatica delle nuove esperienze di
ricerca portate in letteratura, questo studio haemdificato alcune nuove e notevoli
ricerche su:

> le tecnologie informatiche e comunicative per leustzza dei pazienti ( alcuni studi sono

rivisti
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» in fondo a questa revisione nella sezione sugliedspeconomici della sicurezza dei
pazienti);

> i sistemi a risposta rapida ed i teams per 'emezgemedica ( 0 RRTS);

» | pacchetti assistenziali come interventi peritaigezza;

» gli interventi per coinvolgere i pazienti nel mmlamento della sicurezza.

Per gli scopi di questa revisione, e impossibilegantare tutte le ricerche su queste aree, ma c’e

bisogno che le organizzazioni prendano in considierse queste ricerche e le aggiungano alle

conoscenze provenienti dalle revisioni gia presenta

Metodi per la raccolta dei dati sulla sicurezzaaftalisi degli errori e le azioni di

follow-up

Per decidere quali sono i problemi prioritari dicsirezza sui quali intervenire bisogna cercar di
ottenere i dati sugli eventi avversi sia locali dggregati.

Alcuni problemi possono essere affrontati utilizkate prove di alcuni interventi di efficacia ben
riconosciuta, come quelli qui citati.

A volte e necessario analizzare alcuni problemalownte utilizzando sistemi di analisi degli
errori. Ogni valutazione o analisi dev’essere poilegata alle azioni da fare per migliorare e
dall’'utilizzo di procedure di follow-up e di procgger garantire che le azioni decise siano

effettuate puntualmente.

6.1. Raccolta dei dati sulla sicurezza

Lo scopo della raccolta di dati sugli eventi avieed i near misses € definire dei problemi

prioritari, analizzarli e valutare quale sia l'intgento che ne possa ridurre l'incidenza.
Ci sono molti tipi di dati che possono dare indicaz sui problemi di sicurezza delle
prestazioni, compresi i dati provenienti:
> dalle statistiche ospedaliere correnti (41 cod{€D sono correlati a probabili errori),
> dalle cartelle cliniche / documentazione cliniadidrio clinico,

» da sistemi speciali ( come quelli della JCAO oidtema di indicatori di qualita del
Maryland — JCAHO, 2002;, Thompson e al, 1997),

» dalle denunce dei pazienti e
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» dalle segnalazioni degli operatori sugli eventi @xsi e/o i near misses.
Un analisi dei vantaggi e degli svantaggi di questersi classi di dati e stata fornita da
Thomas e Petersen nel 2003 ( e riprodotta ragipendice &lla voce “Metodi per misurare
gli eventi avversi — vantaggi e svantaggi”).
Gray, nel 2003 ha pubblicato una discussione sataggi e gli svantaggi di alcuni metodi.
Questa revisione della letteratura dimostra chernftori di servizi sanitari incontrano
alcuni problemi quando decidono di usufruire dieiise fonti di dati:

- Facilita di accedere con tempestivita ai dati ratcooutinariamente in modi diversi (a

volte, quando ne hai bisogno non li trovi o ti @ano in ritardo);

- validita ed utilita di questi dati come indicatodi prestazioni sicure o di problemi di

sicurezza;
- costi della raccolta o di sistemi speciali di dati;

- problemi specifici per i sistemi di segnalaziongldeventi avversi e dei near misses da

parte del personale;

- come fare in modo che le professioni cliniche sipiiodisponibili e capaci di segnalare

gli eventi avversi e i near misses;

- decidere se le segnalazioni dei professionistiisgdnti avversi debbano o non debbano

essere anonime (anonimita professionale delle dagiweni);

- esenzione dalle sanzioni : “totalmente libera dadimo” o esempi qualificati? ( ad
esempio nessun’azione disciplinare se l'evento eraisultato di un azione non

intenzionalmente non sicura”, la policy del'VHA);
- le segnalazioni dovrebbero essere obbligatorielontarie?

- il valore delle segnalazioni sui near misses netfdi piu precoci ed iniziali del sistema

di segnalazioni;

- il valore dei sistemi volontari o obbligatori di gealazioni € correlato alle prestazioni

professionali individuali?

- fornire i dati sulla sicurezza delle prestazioniliagperatori, agli acquirenti ed al

pubblico;

- rendere trasparenti gli eventi avversi o0 i near seis ai pazienti.
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Su quest’'ultimo punto la Joint Commission Americacliede agli ospedali solo di avere

una politica sulla trasparenza. Alcuni commentafmepongono una “trasparenza completa”,
compresiva di scuse, ma altri negli USA hanno hogie che questa cosa possa aumentare la
probabilita di essere denunciati. In ogni casodarse prove derivanti fino ad ora dalle

ricerche effettuate suggeriscono che i pazientidogpiu probabilita di sporgere denuncia
guando percepiscono che gli operatori li trattarancscarsa onesta o se non tendono a scusarsi
per gli errori accaduti.

Non esiste nessuna ricerca che abbia studiato quallemi abbiano i medici e gli operatori

che scelgono un atteggiamento trasparente e cheasel si verifichi un evento avverso si

scusano con i pazienti.

6.2. Analisi e follow up dei dati sulla sicurezza

Dhillon (2003) ha pubblicato una revisione complsta diversi modelli di studio e di azione sugli

errori nel sistema sanitario.
Il suo lavoro descrive i seguenti metodi:

- I analisi delle modalita di errore e degli effetionseguentifailure mode and effect

analysis),
- l'analisi causale profonda (root cause analisys),
- Il'albero delle decisioni sbagliate ( fault tree disys),
- il diagramma di causa ed effetto,
- lo “hazard operability study”(studio di operativitén condizioni di rischio),
- il metodo dell’albero della probabilita,
- I'error cause removal programm e(programma di rinooe delle cause d’errore)
- il manufacturing systems analisys (analisi deiesistmanifatturieri), ed
- il Markov method (metodo Markov).

Non presenta molte prove di efficacia, ma sonatedl i punti di forza e quelli di debolezza di
ciascun metodo specificamente I'assistenza saaitaha recente serie di lavori illustra casi di
applicazione dei metodi di ingegnerizzazione dé&ofaumani e dei modelli per I'assistenza
sanitaria. (Gosbee 2004, also Gosbee & Andersor3200

Il metodo meglio descritto e studiato € la root sa@nalisys ( analisi causale profonda), che € una

classe di metodi differenti di analisi che seguati stessi principi. Questi dirigono la
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valutazione di diverse categorie di cause deglindvavversi ed usano metodi sistematici per
raccogliere i dati e valutarli.
Un modello che spesso viene utilizzato e quellBatison (Vincent e al, 1993 e Vincent,
1998 - riprodotto inappendice P ma ce ne sono degli altri ( ad esempio van dérasf;
1992, Bogner, 1994) Una serie di categorie é: fattwstituzionali e regolatori,
organizzativiimanageriali, ambente di lavoro, fattdel team, fattori dello staff, fattori

specifici del compito e caratteristiche del pazéent

Alcuni metodi di root cause analisys comprendomme parte integrante, un sistema per
garantire che le azioni siano intraprese come lehiésta per il manager responsabile di

registrare I'azione intrapresa ( ad esempio il sista VHA di root cause analisys).

Una revisione della letteratura dimostra che i puotiri di servizi e gli operatori si

trovano di fronte alle seguenti variazioni e scaltequale approccio specifico attivare:

» Lo scopo dell'analisi (quanti possibili diversi tipi cause e di eventi antecedenti

prendere in considerazione)
| fattori specifici da prendere in considerazione

Se tutte le persone dello staff che sono coinvadiéanalisi ambientale debbano

portare avanti quest’analisi o se debban farlo wtaff indipendente o degli esperti.

6.2.1. Prove di efficacia tratte dalla ricerca suetodi della root cause analisys (RCA)

Non c’e@ una grande quantita di prove sull’'efficadla questa classe di interventi, ma i
metodi di root cause analisys sono sempre piu Usatinita.

Gran parte delle ricerche e costituita da singadiidi prima/dopo o studi di casi singoli.
Alcune prove provengono da una ricerca effettuatan ospedale di terzo livello in Texas
nel quale é stata usata la RCA per una serie @tteffollaterali da farmaci (ADEs) (Rex e
al., 2000). | dati sul “prima” riguardano pu diZmesi di “pre attivazione” e quelli sul
“dopo” un totale di 17 mesi.

Lo studio riporta una diminuzione del 45% nel tas#ioincidenti seri con i farmaci
riportati volontariamente nel periodo fra l'inzioetlo studio ed il follow-up (da 7,2 per
100.000 giorni/paziente a 4.0 per 100.000 giorrzipate — p<0,001).

Questo decremento € stato attribuito dai ricercatdla RCA “libera da biasimo”, che ha
determinato dei cambiamenti nelle politiche deljedale ed una particolare attenzione

alla sicurezza. Lo studio inoltre ha evidenziatdriatambiamenti nelle modalita di
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prescrizione e distribuzione dei farmaci, e piu b&amenti generali nell’organizzazione,
come, ad esempio nei livelli di staffing. Lo studdm € stato in grado di dimostrare che la
riduzione degli eventi avversi da farmaci fosseutaalla Root Cause Analisys o ad altre
modifiche (lo studio e stato la conseguenza di ven® avverso da farmaci mortale
avvenuto nell’ospedale).

Una prima considerazione riguarda il contesto in ana RCA viene effettuata: se e stata
stabilita una cultura ed una politica priva di biago allora lo studio puo essere piu
semplice e probabilmente piu valido di quanto nan quando preoccupazioni di tipo
legale o disciplinare bloccano il rapporto di fidaccon gli operatori.

Un sistema sanitario ha descritto un aumento dcidvelte tanto delle segnalazioni (Leape
e al 1995; Kaplan e al, 1998) associato ad uncestisplorativo “libero da biasimo” nel
nome del miglioramento della qualita.

Qualche articolo e la revisione AHRQ del 2001 dedderatura fino al 2000 riportano
alcuni limiti di questo metodo. Le RCAs sono disjiese in termini di tempo e lavoro.

La validita dell'analisi dipende dalla competenzagdelli che la conducono e dai dati loro
disponibili nella loro valutazione retrospettivaa IRCA puo essere resa meno affidabile da
biases dovuti al fenomeno riconoscibile con il teen‘il senno di poi”. (Runciman e al,
1993; Caplan e al, 1991, Perrow 1999), e anchendadelli industriali in uso che tendono
a puntare molto sui buchi tecnologici (malfunziomsmio delle attrezzature) che possono
non porre la dovuta attenzione a fattori cruciati sanita come lo staffing, i fallimenti
organizzativi, ed i problemi dei sistemi informat@Rasmussen, 1990). C'é anche |l
problema potenziale dei costi delle analisi chega condotte male, che fanno perdere
tempo e denaro per identificare le cause sbagliatkicendo la credibilita di proposte di
cambiamento che nei fatti poi non servono a preedrproblemi futuri.

Nel complesso dal 2000 la ricerca non ha modificeaonclusioni della revisione del
2001 dellAHRQ che ha sintetizzato molto bene st modo:

“L’analisi causale profonda ricerca sistematicamené carenze latenti o sistematiche che
sottendono agli eventi avversi o ai near misses.

E’ limitata dalla propria natura fortemente spectilea e retrospettiva.

Non ci sono prove sufficienti nella letteratura n@adche consiglino l'utilizzo delle root
cause analisis (analisi causali profonde) come uymmatica provata per migliorare la
sicurezza dei pazienti, ma in ogni caso essa pppresentare uno strumento qualitativo

importante e complementare ad altre tecniche uafilie per la riduzione degli errori.
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Quando viene applicata con appropriatezza la RC& pettere in luce degli obiettivi per
il cambiamento e, in qualche contesto sanitario ganerare ipotesi testabili.
L'utilizzo della RCA merita piu considerazione pgwcgenera una struttura formale a

garantire ogni sforzo possibile per apprendere daglori passati (AHRQ, 2001).

6.2.2. Root cause analysis - conclusioni

La root cause analysis € un intervento con una deavalidita di facciata ma poche prove
di efficacia nel campo della sanita. L’esperienmaaltri comparti produttivi ed i motivi
razionali del suo impiego suggeriscono grandemdatesua adozione senza attendere
ulteriori prove di efficacia. Un certo numero dialgers sanitari sono convinti che sia
obbligatoria ( ad esempio JCAHO, lo stato della Ma@alles del Sud) o raccomandano |l
suo utilizzo piu ampio. Anche se é relativamenteptiee affermare I'efficacia del metodo
probabilmente dipende dalla competenza con il quaéee applicato, dalla disponibilita

di dati e dall'impostazione del metodo.

7. Interventi organizzativi e strategie

Ci sono due tipi di interventi organizzativi.

Il primo tipo €& costituito da interventi specifeffettuati sull'insieme dell'organizzazione o in
alcune sue patrti diverse.

Esempi sono un sistema di segnalazioni per la sgaa, “carte dei disastri” standardizzate per

la rianimazione cardio polmonare, o le squadre pemergenza medica o, in senso piu largo, una
strategia dell'intera organizzazione per ridurreitédezioni o gli eventi avversi.

Il secondo e una strategia per la sicurezza (inegerun fornitore di servizi sanitari) che
comprende un certo numero di interventi e di re@visstrategiche per aumentare la sicurezza dei
pazienti per un periodo di 2-5 anni.

| seguenti paragrafi riassumono alcuni dati di nica su entrambi i tipi di strategie che

forniscono i migliori dati descrittivi o di outcome
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7.1. Interventi nell'intera organizzazione su un unicaggetto

Uno dei pu recenti e dettaglati reports sulle azispecifiche intraprese con questo tipo d’intereen
ha descritto la strategia di un ospedale americdnd50 letti per ridurre gli errori relativi ai famaci
(Mutter,2003). E’ una revisione retrospettiva di gerto numero di azioni (la descrizione di un

“viaggio”), piuttosto che una strategia pianificataoi attivata in sequenza.

L'esperienza nacque nel 1994 quando un report gk management rilevo che il tasso mensile di

errori relativi ai farmaci era raddoppiato.
La strategia € evoluta nel corso di 10 anni ed hkit® un certo numero di cambiamenti significativi.

In origine il comitato ospedaliero sui farmaci ddchursing aveva effettuato un'inchiesta per scaprir
le cause profonde di questi errori. Nella relazidimale fu riportato che il comitato aveva trovathe
le segnalazioni degli errori erano poco dettagligier trarre le conclusioni piu appropriate sulleréo

cause profonde e che erano necessarie ulterioormézioni.

Nel 1999 l'ospedale aveva quattro punti chiaveunavvenivano degli errori nel processo di fornaur

dei farmaci: ordini, prescrizioni, distribuzionesemministrazione.

Senza darsi delle azioni specifiche da raccomangbereridurre questi errori l'ospedale invento un

proprio approccio.

Oggi quest’approccio sta riducendo per piu dell'8@¥oerrori nell'identificazione dei pazienti e teel

somministrazione dei farmaci. Ci sono state 5digrincipi e stili d’intervento:
1. Usare diversi metodi per imparare dove, quandogcpere come gli errori avvengono.
2. Creare un clima non punitivo ed incoraggiare lesai@zioni degli errori e dei near misses.

3. Tracciare i dati dei rapporti sugli errori per idéificare le aree di concentrazione degli errori

nell'utilizzo dei farmaci.
4. Semplificare e standardizzare i vari passaggi detpsso;

5. Selezionare la tecnologia piu appropriata (lettaricodici a barre) per identificare i passaggi in

cui gli errori sono piu facili a farsi nel sistentspedaliero.
Il rapporto descrive:
» il metodo dell’ intervista per raccogliere gli emad'informazione utilizzando un "Modulo
di intervista dell'operatore interessato" riprodothell'articolo;

» il monitoraggio regolare dei dati sugli errori pemita, turno e gravita, sulla base delle
diverse tipologie: somministrazione ripetuta, identificazione del pate, dose, tipo di

farmaco, etichetta, modalita di somministrazion@npnata somministrazione, errori correlati alla
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farmacia, tempi.
Usando questi dati uno dei cambiamenti ottenutaéada revisione obbligatoria delle prescrizioni
dei medici alla fine di ciascun turno. Ogni infeera sottopone a revisione le schede di rilevazione
della somministrazione dei farmaci per vedere ssoa tutte le firme e le prescrizioni dei medici
per garantire che tutte le prescrizioni siano statescritte.
Nel 2001 il tasso di errore di omissione di somstnaizione di un farmaco scese all'1% rispetto ad
un dato precedente del 20%.
Una parte importante della strategia era collegatta partecipazione al gruppo collaborativo del
1995 sugli errori in medicina dell'IHI.
Questo ha fornito un metodo utile per "vittoriea@! e per "eliminare" gli errori che avevano dei
modesti tassi di crescita. Sono stati descrittilimigmenti nell'identificazione dei pazienti, nei
protocolli di somministrazione dell' eparina rispeetl peso corporeo, rispetto alle prescrizioni
illeggibili, e alla standardizzazione dei tempis@imministrazione degli antibiotici.
Ulteriori sviluppi sono stati la progettazione atllizzo di un indice di severita degli errori
(riprodotto sull'articolo) e l'introduzione dellatnologia del codice a barre per i farmaci.
Quest'ultima e stata introdotta per garantire irique diritti" dell'uso dei farmaci ( giusta persgna
giusto farmaco, giusta dose, giusta via, giustop@yn
Il sistema consente ad una sola infermiera di aece@l profilo farmaceutico del paziente e
prendere gli ordini in un determinato momento,iatiindo la tessera del codice identificativo delle
infermiere come entrata, ed il codice a barre idiérdtivo del paziente. La scannerizzazione del
codice a barre del farmaco garantisce I'accuratedela precisione nella somministrazione del
farmaco per tipo, dose, via e tempi. Quando questsaggi sono fatti in sequenza e correttamente
Il sistema documenta elettronicamente la doserdad@o somministrata dall'infermiera al
paziente.
Un altro aspetto della strategia € l'attenzione essaria a cambiare I'organizzazione
"tutto cio che riguarda i cambiamenti nelle modaldi gestione non possono essere sovrastimati.
Abbiamo appreso che il livello di appartenenza pagde, responsabilita ed affidabilita che gl
utilizzatori finali hanno relativamente al procesdell'utilizzo dei farmaci li rende riluttanti a
rifiutare il controllo .... abbiamo sottostimato guarimportante poteva essere per gli infermieri
raddoppiare la documentazione sulle somministraziofarmaci (una volta su carta una volta
usando il sistema) Per attivare con successo urb@amento di questa grandezza ci dev'essere un
misto di analisi dei processi, tecnologie e culturaupporto alla tecnologia. Gli stakeholders a

tutti i livelli devono abbracciare il bisogno di odbiamento. | leaders dell'ospedale debbono
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comunicare a tutti gli utenti il perché si stanrféetuando dei cambiamenti nei processi e nelle

tecnologie e fornire formazione sostanziale e oppota per il feedback.” (Mutter 2003).

Altri lavori descrivono altre strategie complessper la sicurezza su singoli oggetti, che includono

il miglioramento del controllo delle infezioni (tRt e al, 2000),

le strategie per rispondere con maggiore efficamigazienti critici in rapido deterioramento o adt@

rischio di deteriorarsi ricoverati fuori delle Uritdi Cure intensive, ( teams medici per 'emergenza

7.1.2 Strategie generali per la sicurezza di tuttaganizzazione

Alcuni studi di casi descrivono le strategie pesiaurezza degli ospedali o dei sistemi

sanitari, ma sembra mai sia stata fatta una valistaz indipendente e sistematica a lungo

termine. Le pagine seguenti offrono una sintededile esperienze meglio riportate in

letteratura, una strategia di un ospedale ed unardsistema sanitario, ed forniscono

notizie su altre esperienze.

7.1.2.1 La strategia per la sicurezza dell’Ospeddl@versitario John Hopkins, USA

Una delle migliori esperienze € la strategia inoathosse per sviluppare una cultura della

sicurezza attivata al John Hopkingpemtale universitario degli USA, che dapprima é

iniziata in due Terapie Intensive & §iee diffusa in tutto 'ospedale. Questo non € un

rapporto indipendente ma sono presienddcune prove e dei risultati ( Pronovost/Holtziewy

2004)

Scopo dell'esperienza era sviluppare un programamatessivo per la sicurezza dei pazienti

che:

1.
2.

potesse essere attivato in sequenza nelle apéeative;

migliorasse la cultura della sicurezza;

consentisse al personale di fissare l'attenziene problemi specifici delle loro
unita;

lo aiutasse nell'attivare iniziative per la sieaza che coinvolgessero l'intero
sistema,;

comprendesse una raccolta rigorosa dei datipgaidentificare problemi che per
misurare i risultati dei cambiamenti ( ad esempio dualita della

pubblicizzazione);
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Questi furono i passaggi

1. Valutare la cultura della sicurezza nell’'Unita opgiva.

2. Formare il personale alle scienze della sicurezza.

3. Identificare le principali preoccupazioni del persue.

4. Far adottare il programma da parte dei leaders iank di un’unita operativa

coinvolgendoli nell'attenzione alla sicurezza,;

5. Attivare i miglioramenti della sicurezza;

6. Documentare i risultati derivati dagli interventiigtiorativi;
7. Raccontarsi le storie e le lezioni apprese;

8. Rivalutare la cultura della qualita dell’'Unita Opativa.

Il primo reparto fu la Terapia Intensiva. Furonoili#zati tre principi, tratti dalla teoria

della sicurezza e dall'esperienza in altre induestri

1. creare una cultura della sicurezza,;

2. standardizzare le cure, specificare quello chene fatto e quando viene fatto
(basandosi sulla migliore evidenza) e

3. Automatizzare.

Il report descrive come l'ospedale ha applicato sjeedee. Si noti come 'automazione

spesso contribuisca a fissare i processi di curagiadenti rendendoli solo piu efficienti,

piuttosto che dare 'opportunita di ripensare erdgettare il processo. L'automazione puo
anche fornire delle valutazioni indipendenti edtane a garantire aderenza agli standards
prefissati.

Il programma insegna al personale a standardizzén@vando modi per ridurre la
complessita riducendo il numero di passaggi, echare creare "ridondanze indipendenti"
per i processi chiave. L'ultimo riguarda lidentifizione dei processi critici per
I'assistenza (detti, in sicurezza aerea "criticr femissione™), come una terapia specifica,
e quindi mettere assieme una valutazione indipeledeer assicurare che siano fatti
correttamente.

Un approccio culturalmente sensibile ad introduteestandardizzazione e le ridondanze
indipendenti e illustrato in un metodo usato peturire le infezioni da catetere venoso
centrale. Dalle osservazioni effettuate risultavee cquando i medici si preparavano per
I'inserzione del catetere centrale, la loro compba con le barriere protettive era
scadente. Solo il 30% usava una sterilizzazioner@pata: lavarsi le mani, cuffia,

camice, mascherina e panni di barriera completi.iBecessari presidi erano in nove posti
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diversi.

Standardizzare ha voluto dire fornire un luogo undi stoccaggio con tutto il necessario
per soddisfare alle linee guida orientate all' EB#jl risultato fu una compliance molto
piu alta. La creazione di "ridondanze indipendembinvolse le infermiere che assistevano
all'inserzione del catetere centrale che utilizzavauna check-list per osservare se |l
medico osservava i processi noti per ridurre lemdni da catetere.

All'infermiera venne conferito il potere di fermallemedico e correggere i suoi difetti.
Inoltre, durante i giri quotidiani di reparto al psonale veniva sempre richiesto se il
catetere poteva essere rimosso.

All'inizio le infermiere dissero che loro non eral®opoliziotte dei medici, ed i medici non
furono entusiasti di essere corretti.

L'approccio fu "lavorare in squadra” per ridurre ogpossibile danno ai pazienti, con
I'infermiera che agiva come I'avvocato del paziente

Questo fu uno dei molti esempi di come fosse nagesaffrontare i problemi della
strategia per la sicurezza con un approccio cultera

Uno degli approcci piu importanti per il cambiamerdulturale fu il quarto -

"l senior leaders adottano un'unita" e lavorano dbpersonale per costruire una cultura

della sicurezza ( descritto in dettaglio da Pronsive al. nel 2004).

7.1.3 Strateqie per la sicurezza per sistemi copltaplici fornitori di servizi

Il Servizio Sanitario inglese ha un programma naaie per la qualita, che é iniziato nel
1998, ed un programa nazionale per la sicurezza &hriziato nel 2001 (NHS 2001).
Anche se sono state attivate un certo numero diative , segnalate come “strategie
nazionali”, nessuna prova di efficacia é stataaifata sui risultati del programma o delle
iniziative specifiche adottate per tutto il sistema

La strategia di conduzione di sistema meglio déscr € quella dellUSA Federal

Veteran’s Health Administration, che copre un cemtamero di aspetti. La descrizione
migliore e piu aggiornata viene riportata da Statiiske e altri nel 2002, anche se
parecchi aspetti sono riportati in altre pubblicani (confronta Bagian e al, 2002;

Gebhart, 1999; Weeks e Bagian , 2000).

Iniziata nel 1998 la strategia ha un certo numercamponenti:

1)Leadership, 2) Centro nazionale per la sicurezegpazienti, 3) ricerca,

55



4) educazione, 5)incentivi, 6) reporting, 7) fidgsae delle priorita e

8) metodi per migliorare la sicurezza ( ad esenip@A)

Stalhandske e al. nel 2002 ne parlano come di aibbcHatorio nazionale di apprendimento
ove i parametri del programma sono testati e modifimediante il duro lavoro per la
sicurezza dei pazienti degli operatori di frontdidi tutta la Veterans Administration.

Dopo un rapporto pubblicato sul giornale americaashington times che affermava che
la VHA forniva I'assistenza peggiore della nazioilenuovo CEO del sistema sanitario
inizio nel 1998 una iniziativa per la sicurezza gmizienti. Venne stabilito un Centro
Nazionale per la Sicurezza dei pazienti ( NCPS) gliida del programma, che forniva
formazione ed analisi degli incidenti tratti dallelazioni raccolte dopo che il sistema
chiese agli operatori di segnalare gli errori. ldders dei 163 diversi servizi del sistema
ricevettero la richiesta di segnalare al capo dealfgerazioni gli errori piu seri.

Il servizio educativo del NCPS forni formazionelioe , un manuale per la sicurezza dei
pazienti , il supporto per effettuare la root cawm®alisys e un apprendimento attivo per
tutti gli operatori incoraggiando le domande, glprofondimenti e le azioni per |l
cambiamento.

Un sistema premiante mise in palio fra gli operate®00 dollari per buone idee e sforzi
per migliorare la sicurezza. Un altro sistema fu haisurazione delle prestazioni dei
managers che richiedevano una dimostrazione delliorégnento della sicurezza dei
pazienti per la propria unita. | cambiamenti furooondivisi in tutto il sistema.

Nel 1997 I'obbligo di inviare le segnalazioni algistro della sicurezza dei pazienti fu reso
piu pressante comprendendo anche i near misses.20@, su consiglio della NASA
guest’obbligo venne cambiato in un sistema voloateonfidenziale ed anonimo gestito da
un organismo indipendente. Si diede assicuraziagle aggeratori che non sarebbe stato
preso alcun provvedimento disciplinare in seguita aegnalazione di un evento che fosse
stato identificato come un™azione non intenzionafite poco sicura”, e vennero fornite
istruzioni per segnalare alla direzione sull’argomte:“se non sei sicuro della sua
sicurezza allora non e sicuro”.

Un metodo chiave per la sicurezza , la “ deep rawdlisys” o “analisi causale profonda”
venne impiegato in tutto il sistema.

I metodo venne adottato da molti altri fornitodi servizi, in parte anche perché i
materiali per la sua effettuazione sono ben sviaupe sono disponibili gratuitamente.

Dopo aver scelto gli eventi prioritari da analizzarpassaggi sono stati i seguenti:
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- una squadra costituita.da personale di assistemzan (quelli che sono coinvolti
nell’evento) riceve il compito di analizzare I'even
- essi utilizzano strumenti supportati dal computer pperare sulle domande che
ricoprono sei aree del sistema: comunicazioni umdaemazione, fatica e turni,
ambiente ed attrezzature, regole, politiche e pdoce, e barriere (protezioni).
- Viene.effettuata.una.raccomandazione
- Tale raccomandazione viene presentata a chi hatapo I'evento.
- Infine il direttore del servizio fa una dichiarane scritta con la quale accetta o
meno con le raccomandazioni.
Sono anche state descritte iniziative efficaci Bpbe di sistema, e in particolare,
» il codice a barre per i farmaci e gli emoderivati,
» le cartelle cliniche computerizzate e
» larimozione del cloruro di potassio dai repartimtovero.
Un cambiamento recente & avvenuto in chirurgiae passati dal semplice reporting sugli
eventi avversi alla raccolta sistematica di dateghermettono di identificare i problemi di
sistema e forniscono un feedback all'istituziortergssata che puo paragonare i propri
dati con quelli dei servizi di chirurgia propri pain tutto il Paese. SecondolLeape (2004):
"Se si potesse allargare questo sistema fino a cendere l'analisi di sistema dei
fallimenti avremmo il migliore di tutti i mondi. r€do personalmente e spero che questo
genere di raccolta ed analisi sofisticata di daghdera in fin dei conti obsoleto i sistemi di

segnalazione che conosciamo ora.

7.1.4 Altre conoscenze

Infine val la pena segnalare una pubblicazione fdraisce un utile punto d’avvio per una
strategia di sistema ( per una unita operativa, espedale o un intero sistema) che
descrive una cornice per i programmi per la siar@ ( e per la root cause analysis)
basato sull’esperienza da altri comparti produttfWincent e al, 1998). Questo modello si
puo vedere sintetizzato nedlppendice Ai questo documento e propone una strategia con
azioni dedicate ai pazienti ed al personale coméividui, squadre, organizzazioni e

comunita.
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8. Interventi a livello nazionale

Questa parte della presente revisione riporta terche su quali sono le strategie nazionali
in corso, sui risultati di tali strategie ove fosseconosciuti e sulle ricerche sui fattori che
possono favorirle e bloccarle. Laddove non viengontiata alcuna ricerca empirica la
revisione fa riferimento a reports autorevoli e davbasati sull'insieme delle attivita di un

certo numero di esperti (come il rapporto dellIQ@A00“crossing the chasm”).
8.1. Introduzione

Le strategie piu importanti riportate dalle ricerehsul miglioramento della sicurezza a

livello regionale e locale sono:

» Leggi o requisiti proposti da organismi autorevoli.

» Unita operative dei governi attivate per promuovdee azioni, fornire
consiglio e guida, stimolare la ricerca, raccogkere fornire dati sulla
sicurezza delle prestazioni.

Organizzazioni di supervisione ed ispezione.
Incentivi e penalita economiche.

Associazioni professionali che promuovono inizeatsulla sicurezza ed

elevano il livello generale di consapevolezza sabfema.
» Sviluppo del ruolo dei pazienti e delle loro orgezazioni.
» Programmi educativi.

Un numero crescente di governi nazionali ha inttbolostrategie per migliorare la

sicurezza dei pazienti ( Arah, 2004 QSHC; Lewis42QBHC, Mission JQCP, 2001).
Queste sono riassunte qui di seguito come pur@tétiizata la ricerca che ne riporta le
azioni ed i risultati per tutte le strategie pitdavanti sopra indicate. Per primi vengono

riportati i risultati sui sistemi premianti.

8.2 | sistemi premianti

Sono descritti meglio nel capitolo 9: cido che seguea revisione di sintesi.
A livello nazionale diverse organizzazioni hannitiz#ato contributi economici o penalita
per ottenere dei risultati sulla sicurezza, effatkialcune azioni o ottenere dei risultati.

Gran parte di esse hanno riguardato singoli medi@rganizzazioni e sistemi di fornitori
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di servizi. C’é una grande quantita di letteratusagli effetti dei diversi sistemi di
pagamento sul comportamento dei medici ( Chaix dt@ar, 2000), ma non ci sono
molte ricerche specifiche sugli effetti degli intt@énheconomici dati ai medici o alle
organizzazioni specificamente per migliorare leusezza.

In generale la ricerca dimostra che gli incentiwomomici hanno un certo effetto sui
comportamenti dei medici. Si sa molto bene cherisquizione di esami e di visite
aumenta quando e attivo un sistema di pagamentaeatgzione, mentre cala con |l
pagamento per quota capitarla.( Golden e al, 2001)

Meno chiaro é l'effetto degli incentivi e delle pdéith economiche su attivita piu
specifiche, e soprattutto per quelle che i medaicppiscono far parte della propria etica
professionale, come le attivita per la sicurezza

Ci.sono.le.prove che gli effetti degli incentivbaomici si livellano nel corso del tempo e
sono meno influenti quando i guadagni dei mediggrangono un determinato livello.

Una ricerca in Gran Bretagna indica che i Medici diledicina Genedale inglesi
rispondono positivamente a proposte organizzatineedanno degli svantaggi economici ai
medici ma che sono vantaggiosi per i pazienti catattie croniche ( Spooner &Chapple,
2001), mentre i MMG irlandesi accettano di pratieda professione seguendo nuove linee
guida prescrittive che pure danno loro degli svggfiaeconomici. Qualcuno ha suggerito
che gli effetti degli incentivi economici dipendod@lle motivazione interne dei medici e
che tali incentivi potrebbero essere piu efficaziessi fossero “sentiti come propri” e gia
contenuti all'interno dei valori della professiongedica ( Marshall & Harrison, 2005).
Riguardo a modelli specifici la revisione ha ria che I'inizativa del gruppo americano
Leapfrog € quella piu largamente descritta in Iedtara (vedi in seguito). Sembra pero
che nessuna ricerca sistematica sia in grado diteak I'impatto di questo modello.

Non ci sono molte ricerche specifiche sugli effdgli incentivi economici sulle
organizzazioni affinché effettuino attivita o geesoni per la sicurezza.

Il capitolo seguente della revisione descrive questdelli e altri aspetti economici degli

interventi per la sicurezza.

8.3  Sistemi di segnalazioni, leggi e protezionelealzioni disciplinari o legali.

Un secondo tipo di interventi nazionali molto dissuma poco studiati sono le leggi e le

politiche sulle segnalazioni degli eventi avversiylla protezione contro le azioni

59



disciplinari o legali e sulle leggi o politiche p& trasparenza nei confronti dei pazienti.
Cio che segue riporta le conoscenze ed il dibaftitajuest'area e mette in rilievo la

mancanza di ricerca empirica che possa giocarevaifa delle diverse attivita.

8.3.1. La segnalazione degli eventi avversi e dmmmisses

Le segnalazioni dei professionisti e delle orgasmrani sugli eventi avversi ed i near
misses ( Wilson, 2002) forniscono informazioni pbesono essere usate per prevenire i
danni ai pazienti in futuro. Incoraggiare le s@dgwioni, usare i dati e mettersi d’accordo
con onesta con.gli operatori sono azioni che vengatenute favorevoli alla creazione di
una cultura della sicurezza che condiziona i contgooenti in un certo numero di modi.
L'uso e la validita di questi dati sono stati dissuin letteratura e in qualche studio
empirico. (Stanhope et al 1999, Thomas & Peter2003). Uno studio ha dimostrato che,
in un ospedale canadese, cinque su 10 complicapemncolose per la vita e la meta di
tutte quelle fatali non erano state segnalate. Ski8osu 26 complicazioni attribuibili ad
errore furono discusse nelle riunioni settiman@&lianzel et al., 2000).

Un intervento per migliorare il tasso di segnalazi@ costituito dai sistemi computerizzati
progettati per agevolarlo e velocizzarlo .

Un esempio riportato dalla ricerca e il sistema delrvizio sanitario dell'Universita del

Missouri (vww.muhealth.orgche utilizza un sistema sicuro che gira sul weateanette

agli operatori, ai medici, ai pazienti, alle famigled ai visitatori di inviare commenti,
segnalazioni sugli eventi avversi e near missequadsiasi computer presente in ospedale
ed a casa propria, tramite internet.

Le segnalazioni sono invite ai capi reparto res@ik per la loro risoluzione ed i
managers sono allertati della loro presenza viaatm

Uno studio pilota effettuato in due unita di curgeinsive di quest'ospedale ha dimostrato
che questo sistema puo ridurre molto il tempo tizone del problema.

Lo studio ha anche dimostrato tassi aumentati dinaéazioni da parte dei medici e dei
fisioterapisti respiratori ed il ruolo diverso dall"vittima" che i pazienti possono giocare
(Vincent & Coulter 2002).

Il numero basso di segnalazioni sembra dovuto adento numero di fattori fra i quali c’e

il timore dei professionisti di dover poi sottostaad azioni disciplinari o legali.(Donchin e
al., 1995 )e la paura dei managers per le possaxioni di agenzie esterne o dei cittadini
stessi se i dati dovessero essere resi pubblici.
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Per aumentare il numero di segnalazioni e la lomngistenza sono stati suggeriti ed
efffettuati un certo numero di interventi:
» un sistema di segnalazioni interno all'organizza®gp con definizioni chiare
applicabili a tutti gli eventi avversi ed i near $8es.
» Un sistema di segnalazioni elettronico ( come I'SINRunciman, 2002) o (Bent,
2002) per rendere le segnalazioni piu facili e eelo
> Politiche e leggi che rendano le segnalazioni ajpttidrie.
» Anonimita delle.segnalazioni o protezione dell’itiign
» Esenzione dalle azioni disciplinari da parte dedliaezione della struttura o della
professione o da azioni legali.
Norvegia, Svezia, Danimarca e UK hanno leggi clebiedono sia agli individui che alle
organizzazioni sanitarie di segnalare gli eveniversi. Da notare che la legge danese
vuole che gli ospedali non rivelino a nessuno iitita del professionista che firma la
segnalazione a parte a coloro che lo ricevono, segno o lo utlizzano per il
miglioramento della sicurezza dei pazienti o per skegnalazioni all'Organizzazione
degli.Ospedali ( Legge sanitaria danese, 2003).ddrto numero di governi regionali in
altri Paesi ha leggi che rendono le segnalazionblgdatorie (Saskatchewan, New South
Wales ed alcuni stati US).

8.3.2. Politiche sulla trasparenza delle informarioda fornire ai pazienti sugli eventi

avversi o i near misses

Nelle organizzazioni sanitarie e nelle societa pssionali si tende ad incoraggiare i
professionisti ad informare i pazienti sugli eveatversi o anche sui near misses.
Nel 2003 Bernstein e al. affermavano che i pazieatino il diritto di conoscere se ci sono
state delle deviazioni significative dalla normd oarso dei trattamenti medici.
Uno studio neozelandese ha visto che i pazientndianolta piu voglia di biasimare e
punire il professionista sanitario:

» quando non sono stati adeguatamente informatiisahr materiali;

» se non sono stati in grado di partecipare completat@ alla decisione da

prendere;
» se il medico non sembrava curarsi e non espringes@acere o
> se il problema non era stato riconosciuto e selsama che nessun tentativo

sarebbe stato fatto per evitarne la ripetiziofincent 2001; Merry 2001).
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L'Associazione canadese per la protezione dei mgzhe fornisce assicurazioni ai medici
in caso di accuse di malpractice) incoraggia i noe@di far conoscere gli eventi avversi ai
pazienti ed ai loro congiunti e offre assistenzHaiatare i medici a parlare con i pazienti
e con le famiglie su questi problemi. Si dice dhfar conoscere gli eventi avversi puo
essere meno traumatico se il personale medico sdglle linee guida standardizzate
(Herbert e al, 2001). In Canada il Collegio dei Me&de Chirurghi dello Saskatchewan
chiede che i medici segnalino gli errori, sottorf@ di piena informazione degli eventi
avversi, ai pazienti che altrimenti nemmeno potegblsospettarlo.

Il governo della Provincia ora chiede di segnaldesinformazioni sui near misses che
sono stati intercettati e corretti. Questa politisa applica pure agli incidenti che sono
avvenuti in passato e non erano mai stati rivelltiquesto sistema nuovo non ci saranno

né sanzioni né penalita ( Wong e Beglaryan, 2004n&n, 2003).

8.3.3 Protezione contro le azioni disciplinari edali

E’ probabile che sia I'abitudine a segnalare glieeni avversi alle direzioni ospedaliere sia
la trasparenza verso i pazienti si possano sviluppmi meno se le politiche o le leggi che
richiedono azioni disciplinari o legali contro unigdessionista o un’organizzazione in caso
di evento avverso non vengano abolite. Si sta thedo sulle leggi che possono evitare
queste azioni in alcune circostanze, esistono aleesempi di leggi promulgate a
protezione di questa pratica ma molto poca ricezoapirica sui loro effetti.

Il dibattito in letteratura rileva che ci sono alea circostanze nelle quali € possibile
dimostrare che gli individui o le organizzazionnsostate chiaramente negligenti.

E’ giusto o possibile non tener conto del diritte gazienti o di altri soggetti di protestare
e di far valere i loro diritti di assicurarsi le pwe per le denunce legali ed i conseguenti
poteri delle associazioni professionali, dei dipentl e degli altri soggetti per perseguire i
professionisti in seguito ad azioni chiaramenteligemti o inaccettabili? La paura delle
sanzioni puo far si che i singoli e le organizzazjmrendano piu seriamente la sicurezza di
guanto non farebbero se ne fossero esentati ( Breeral 1990).

Alcuni Paesi ed organizzazioni stanno cercandoralidre un equilibrio fra la completa
impunita da sanzioni per i singoli e le organizrezied il mantenimento dei diritti e dei
poteri dei pazienti e degli altri soggetti di imperdelle sanzioni. Un punto di vista & che il
metodo per raccogliere le informazioni per il maykmento del sistema dev'essere

chiaramente separato dal processo per accertaresponsabilita.
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La tendenza va verso la piu stretta definiziondedeircostanze in cui le persone e le
organizzazioni possono essere soggette a sanzbeaiutilizza quanto é stato di recente
compreso sulle cause sistemiche di errore.

Un primo approccio e chiarire in misura maggiordraverso sia delle politiche che delle
azioni quale comportamento sia inaccettabile o posssere soggetto a misure
disciplinari, e quale sia tollerabile se I'erroregse segnalato.

Marx e al. nel 2001 propongono che quanto sia Beto sia “solo cultura”, un sistema
all'interno del quale i professionisti sanitari pgEno segnalare i danni e | near misses
“sicuri da biasimo, umiliazioni e rivendicazioni’E nella presunzione che il datore di
lavoro esibira tatto piuttosto che rimproveri.

Significativamente il Danish health care act delD20stabilisce che i professionisti che
segnalano un evento avverso non saranno sottopmstie conseguenza dello stesso, ad
inchieste disciplinari o ad altre misure da partel ddatore di lavoro, dal Consigli
Sanitario Nazionale o da corti di giustizia ( Damibealth care act, 2003). Runciman nel
2003 dice che un sistema appropriato di reportingnfdenziale e "privilegiato
legalmente” non riduce i diritti dei pazienti magache il metodo delle segnalazioni degli
eventi avversi sia il contributo piu importante parsicurezza dei pazienti.

Negli USA c'e una proposta (che la presente rem&sioon € ancora stata in grado di
verificare se trasferita sotto forma di legge) ghm®tegge in maniera condizionata i dati
sugli errori medici, che siano stati segnalati eolariamente alle organizzazioni per la
sicurezza dei pazienti, dal loro utilizzo nei presienei confronti dei medici e delle
istituzioni.

Cio dovrebbe garantire che le informazioni non pogsessere utilizzate in processi civili,
criminali o amministrativi (USC, 2003).

Una legge simile esiste in Australia sia a livdkalerale che statale (Runciman, e al.,2001)
— In Appendice 14 la Legge dello Stato di Vittored 1988 (NdT)
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8.4. Formazione

La ricerca dimostra che da sola la formazione raesme e efficace per modificare i

comportamenti.

La formazione dei professionisti sulla sicurezza piEzienti potrebbe perd essere piu
efficace se la fosse condotta nel modo giusto. ddiosalcune prove dell’efficacia di

differenti metodi educativi per i sanitari (Davisak 2005).

Uno studio ha riportato che gli studi di casistisano stati particolarmente efficaci per far
crescere la consapevolezza generale sul problerta sleurezza, sia per formare i medici

su problemi specificWachter & Shojania, 2004).

Nel 2001 gli Annals of Medicine americani hannoziaio a pubblicare una serie di
articoli su casi che illustrano i contributi delfganizzazione e dei sistemi agli eventi

avversi.

Ad esempio ne “ll paziente sbagliato” sono statntadi 17 diversi errori su una donna che
ricevette una procedura elettrofisiologica per ulare pensata per un’altra paziente con lo

stesso cognome.

L'Agenzia per la Ricerca e la Qualita dell'Assigi@rSanitaria che opera sul web (AHRQ-
WebM&M) ha sviluppato un sistema di segnalazionuedyiornale. | casi sono raccolti in
un libro per un pubblico piu vasto possibile. Stga&Watcher segnalano che i medici
desiderano sottoporre i loro casi, avendo come gaia la protezione dell'anonimato, che
i casi di errori che determinano dei danni sono panvincenti dei near misses, che molti
casi sono privi delle necessarie informazioni, miae csono di solito disponibili
informazioni sufficienti apprendere le lezioni pitnportanti. Tutti e tre i metodi di
pubblicazione hanno generato una sostanziale atieazed apprendimento critico. La
conclusione e che presentare casi de-identificaéircori medici in una grande varieta di

teatri pubblici € una modalita efficace per educalia sicurezza i pazienti e gli operatori.

8.5. Le proposte “Crossing the chasm” - dell'Instie of Medicine, 2000.

Una discussione generale sugli interventi ed i estitper la sicurezza che ha avuto molta
influenza in questi anni é stato il rapporto 20@I'dstituto per la Medicina degli USA

“Crossing the chasm”.
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Le raccomandazioni non sono fondate su una rewvessistematica dell’'evidenza
scientifica, ma raccolgono i punti di vista degdperti su che cosa necessitano gli USA nel

2000. Esse sono raccolte in cinque capitoli:

“Supporto organizzativo per il cambiamento”(Cap.5\pplicare I'evidenza (Cap.6)”,
“Information Technology” (Cap. 7), “Metodi di rem@nazione perla qualita” (Cap. 8),

“Preparare i professionisti” ( Cap. 9.)
Piu dettagli si trovano nellappendice 5.

Il rapporto presenta le argomentazioni ed i priricger il cambiamento, ma non una
strategia: nessun “chi, che cosa, quando, perch&ino schema per un nuovo sistema

sanitario dovrebbe basarsi sui sistemi che si arganizzano”.

La sezione successiva della revisione descrive imgkrventi effettuati da diverse
organizzazioni per migliorare la sicurezza a livetlazionale, mirando agli individui ed ai

fornitori di servizi.

8.6. Il Regno Unito
8.6.1 Il governo nazionale inglese

I Regno Unito ha annunciato nel 2001 un programpeat migliorare la sicurezza dei
pazienti (NHS, 2001) che comprende la.fondazioneurdautorita nazionale per la
sicurezza dei pazienti (NPSA). Quest’organizzazgestisce un sistema nazionale per la
segnalazione degli'incidenti , definisce gli obmtper il miglioramento della sicurezza e

coordina il lavoro per la sicurezza di altre orgamaazioni.

Nel 2005 il mandato dell'agenzia si € allargato,copandosi anche degli aspetti di
sicurezza della progettazione degli ospedali, delldizia e del cibo; I'agenziafornisce
supporto alle organizzazioni locali e le indirizza come garantire le prestazioni dei
singoli medici e dei dentisti (attivita effettuadal Servizio Nazionale per la Valutazione
Clinica (NCAS). Gestisce inoltre i contratti per tee inchieste confidenziali (clinical
audits/registri per la qualita). Le priorita futurdi quest'organizzazione si possono vedere
in appendice 11

Altri programmi governativi inglesi interessati alkicurezza dei pazienti sono quello per

la clinical governance (che deriva da un programpr@cedente sull’audit clinico), il
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programma di ispezioni e di attivita della Comriosge Sanitaria Nazionale che

regolamenta i fornitori di servizi, il risk managent e garantisce i controlli.

Sin dal 1993 il governo inglese ha promosso il ns&nagement nel servizio sanitario
inglese come “un’attivita importante per tutte larp del NHS....Non & piu un optional

(NHSE, 1993). Questa ed altre iniziative distimigoi fra il rischio clinico ed il rischio non

clinico, privilegiando I'approccio proattivo per @htificare e gestire il rischio.

Poiché é evidente che i danni si possono evitaeggarendo i rischi evitabili I'obiettivo

ridurre i contenziosi nei confronti delle organizzani.

I metodi usati sono il sistema di segnalazioni,(poeee le segnalazioni sulle prestazioni

dei colleghi), la valutazione e I'analisi del rigohe la revisione degli incidenti avvenuti.

Un altro programma e quello degli standards naalomer singoli servizi e include gli
incentivi per i MMG che raggiungono alcuni standsuwrd

8.6.2 Iniziative di organizzazioni nazionali incgde

L’'organizzazione di beneficenza inglese “The Hedkbundation” propone che tre
condizioni sono necessarie prima che un organipr&zipossa fare progressi per la
sicurezza dei pazienti: una leadership di altollve di alto profilo, un ruolo piu attivo dei
pazienti e una cultura della sicurezza (HF 2004).

L’organizzazione fornisce finanziamenti a quattspedali inglesi per lavorare con I'IHI
per diventare “centri di eccellenza” per la sicumxz e per diffondere cio che hanno
appreso. Nel 2004 ha fornito una guida pratica efileusui “sette passi verso la
sicurezza”.

Una revisione delle lezioni apprese dall’'attivazodella strategia nazionale in Inghilterra
ha evidenziato una serie di interventi e di leve pgmolare il miglioramento della
sicurezza ed il bisogno di modellare la strategex p mutevole contesto dell’assistenza

sanitaria.

8.7. Danimarca

Una strategia utilizzata dal governo danese e tggkedel 2004 in cui si richiede che tultti i
professionisti sanitari segnalino ogni evento aseer Richiede che gli ospedali
raccolgano, analizzino e segnalino gli eventi agval National Board of Health (NboH)
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che ha organizzato un registro apposito. Le segriata fanno parte dei database sulla
qualita clinica. Un ospedale non puo dare notizidl’slentita del professionista che fa la
segnalazione a nessun’altro se non a chi la ricéwveggistra o I'analizza per migliorare
la sicurezza dei pazienti o I'invia al NboH. Ind@tri professionisti che effettuano la
segnalazione non saranno mai oggetto di inchiestidamisure da parte del loro datore di
lavoro, dell’lNboH o delle corti di giustizia.

( Legge del parlamento Danese 429, 10.0.2003).

La Societa Danese per la Sicurezza dei pazientagie, diffonde e sviluppa conoscenza
ed iniziative. La Societa, nel cui Board siedonmappresentanti dei principali attori del
sistema, € diventata un importante attore poligcbe stata coinvolta nella preparazione e
nella stesura della Legge Danese per la Sicurezea Rhzienti. La Societa ha un
programma di lavoro con aree prioritarie per il nigramento. Nel 2005 si € interessata
ad una serie di aree comprendenti:

- La sicurezza dei pazienti nell'assistenza primaria.

- Il coinvolgimento dei pazienti ( vedi anche AHAQ2)

- Lariduzione degli errori medici.

- La soluzione di problemi di sicurezza dei pazienti.

- La gestione delle esperienze del personale sugtteavversi.
La Societa inoltre pubblica dieci suggerimenti azgenti per migliorare la loro sicurezza.

8.8. Australia
Un documento-chiave del 1999 ha raccomandato akgwv e agli altri attori alcune
azioni:
» dare voce ai cittadini,
migliorare la pratica clinica,
apprendere dagli eventi avversi e dai reclami,

modelli per migliorare e gestire la qualita,

YV V V V

sistemi informativi di supporto alla qualita edallormazione,
» formazione per il miglioramento della qualita e ldedicurezza,

Nel 2000 il Governo ha costituito il Consiglio Awdiano per la sicurezza e la qualita

dell'assistenza sanitaria (ACSQHC) per dar vitaweste azioni nazionali.
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Nel 2004 i ministri per la sanita degli Stati hanrniaffermato I'impegno nei confronti di
molte iniziative proposte dal consiglio stessoludendo:

» trasparenza nell’informazione sugli eventi avversi;
» un processo di valutazione per gli ospedali;
» una base minima di dati da raccogliere sulla quaktla sicurezza,

Fra le altre cose il Consiglio stampa una newslefter i consumatori e 10 punti che

possono essere utili per gli stessi a prevenziay @éventi avversi ( NdTAppendice 13

8.9. Canada

Nel 2002 una commissione nazionale ha pubblicatsat@omandazioni, delle quali un
certo numero sono diventate azioni. Le raccomamt@zsono state raggruppate in 5
capitoli (NSCPS 2002):

1. fondare un istituto canadese per la sicurezza rmamilifare una strategia

nazionale integrata per migliorare la sicurezza dazienti;

2. migliorare i processi legali e regolatori;

3. migliorare i processi di misurazione e valutazione;

4. stabilire programmi di sviluppo formativo e professale;
5. migliorare i processi di informazione e comunicamo

Si veda anche in Baker e Norton (2001, 2002)

8.10 Negli USA

Una parte di questa revisione sintetizza quelleetafata dallAHRQ nel 2001 sulle
strategie nazionali. Dapprima la sezione presenta sintesi delle azioni fatte da diversi

organismi e i risultati piu recenti della ricercareericana di livello nazionale.

Quelle descritte qui di seguito sono le principaiganizzazioni che promuovono, a livello
nazionale le azioni per la sicurezza, tralasciantbo specifiche societa scientifiche
professionali. Piu dettagli sono disponibili suii sveb di ciascuna organizzazione elencate

nella sezione bibliografica di questa revisione.

Institute of Medicinefornisce al governo consigli scientifici indipesmdi, ha pubblicato

parecchi rapporti che hanno avuto una grande inflzeg fra i quali un rapporto del 2003

68



che ha indicato 20 malattie e condizioni clinichee @ossono essere migliorate o gestite
molto meglio adottando le linee guida di trattaneeper le pratiche migliori.

Agenzia per la Ricerca sull’assistenza sanitarii gualita (AHRQ) stanzia fondi per la

ricerca e fornisce formazione ( ad esempio, di néeaun programma di 3 settimane di
formazione per la Veterans Health Administratiomr¢fjanizzazioni per il miglioramento
della sicurezza dei pazienti”) e fornisce relaziomiguide pratiche ( ad esempio: 20
consigli per aiutare e prevenire gli errori medici)

Gli indicatori di qualita del’AHRQ usano i dati aministrativi sui ricoverati in ospedale.
Gli indicatori per la sicurezza dei pazienti sonostituiti da una serie di indicatori che
danno informazioni sulle potenziali complicanzeogpedale e gli eventi avversi in seguito

ad interventi chirurgici, procedure e parti.

Istituto per il Miglioramento dell’Assistenza Samif: varie iniziative come la recente

campagna “100.000 vite”per promuovere |'azione ddfTeams a risposta rapida” (che,

secondo la letteratura, hanno potuto prevenire iadma la morte di 115 persone negli
ospedali americani), la prevenzione degli EventveXsi da Farmaci (ADE), la cura
dell'Infarto Miocardio Acuto, le Infezioni del SitGhirurgico (13 salvati), le Infezioni da
Catetere Venoso Centrale (16 salvati) e la Polneagsociata alla ventilazione (72 vite
salvate). E' un esempio di un “approccio — campdgea migliorare la sicurezza: il

programma viene presentato in modo semplice cagrvanti efficaci, guide pratiche e
promesse di risultati; i leaders sono coinvolti iconferenze telefoniche; alcune
organizzazioni hanno dato il loro contributo volarib per coordinare le azioni nelle
proprie aree per questa campagna; molte risorseosdisponibili nel sito-web e c’'é un

incentivo commerciale per farne parte.

Leapfrog Group:E’ una coalizione di grandi catene di acquirentiséirvizi (negli USA i

datori di lavoro assumono i lavoratori comprendent& contratto anche le assicurazioni
per l'assistenza sanitaria -ndT) che desidera rmiglie la qualita e la sicurezza
dell'assistenza sanitaria per i loro lavoratori @gipdenti. Iniziative recenti sono, ad

esempio, un questionario che i fornitori di servpossono riempire, che richiede la
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descrizione delle loro iniziative per la qualitale sicurezza ed i relativi risultati —

Leapfrog poi rende disponibili queste informazianiavoratori ed ai pazienti.
Inoltre attua un programma di incentivi per la sieaza.

Viene misurata la qualita dell’assistenza e I'affiza nell’'utilizzo delle risorse in 5 aree

cliniche.

Agli ospedali viene attribuito un punteggio e ques# dimostrano un’eccellenza duratura
0 un miglioramento possono ottenere dei premi inagde e migliorare le loro quote di
mercato. Questi punteggi possono diventare la base incentivi economici ai
consumatori, come co-pagamenti o deduzioni di sgasado scelgono questi ospedali per
essere assistiti. Nel 2000 il gruppo ha inoltre gwsto tre iniziative per la sicurezza sulla
prescrizione computerizzata dei farmaci, sullimad ospedali evidence based e sullo
staffing medico nelle Unita di Terapia Intensivdor8inatamente non ci sono dati di
ricerche che misurano I'impatto di questiniziativililstein e al (2000) forniscono una
sintesi ed una successiva sezione di questa raeisara piu dettagliata in proposito. Un
compendio dei programmi di “pay for performance” éisponibile al sito

http://ir.leapfroggroup.org/compendiumselect.cfm

Centro Nazionale per la sicurezza dei Pazienti @&lbanizzazione Nazionale dei

Veterant questo centro fornisce formazione e risorse pgrogramma per la sicurezza
della Veteran Healthcare Administration ( ad esempnee guida per la root cause
analisys e formazione e il recente “allarmi e c@hs).

Fondazione Nazionale per la Sicurezza dei Paziemdi stata fondata dall’American

Medical Association per ricercare e creare conogeesulla sicurezza, sviluppare una
cultura recettiva per la sicurezza dei pazienti antener viva la consapevolezza del

pubblico.

La Joint Commission per l'accreditamento delle omjazazioni sanitarie

Quest'organizzazione americana ha un programmalpesicurezza dei pazienti e degli
standards utilizzati nell’accreditamento, che sommche incorporati nel proprio
programma internazionale per I'accreditamento. Bgttagli saranno esposti di seguito.
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8.11 Ricerca sulle strategie degli USA sulle orgazazioni nazionali

Devers e al. (2004) hanno proposto che professitaznategolamentazione e forze del

mercato siano considerate come le leve principatimpigliorare la qualita negli USA.

La loro ricerca ha trovato che l'intenzione primardi gran parte delle strategie per la
sicurezza degli ospedali era soddisfare i requiditella principale agenzia per
I'accreditamento, la JCAHO ( riprodotti i@mppendice #

8.12 Interventi nazionali negli USA — sezione ldetevisione del 2001 della AHRQ

Una revisione delle ricerche sugli approcci legislg regolatori, delle associazioni
professionali e orientate al mercato per attivangerventi per la sicurezza dei pazienti ha
considerato i vantaggi e gli svantaggi di ciascurole prove della loro efficacia
(Trowbridge & Watcher, 2001, Cap 55 in AHRQ 20QB .revisione ora € piuttosto datata
ed e anche limitata e non é stata in grado di faxné prove di efficacia di nessuna delle
strategie studiate, ma ha commentato questi métaahi-locali” attivati negli USA:

8.12.1 Leqqi e regolamenti governativi

Ci sono delle prove che le azioni governative @esiturezza sul lavoro e nell’aviazione
hanno portato miglioramenti significativi negli unti 30 anni che non sarebbero avvenuti
per altri motivi.

Fino al 2000 c’erano delle proposte per sistemsegnalazione volontari ed obbliogatori ,
per la pubblicazione dei dati sugli esiti cliniciparecchi programmi dell’Amministrazione
Economica dell'Assistenza Sanitaria (HCFA - cheaffiima i pazienti di Medicare e
Medicaid ) per prevenire gli errori medici.

L’Agenzia Governativa per la Ricerca sull’Assisi@r&anitaria e la Qualita (AHRQ) ha
inaugurato un Centro per il Miglioramento della Qita e la Sicurezza dei Pazienti le cui
responsabilita includono il finanziamento dellaaica e I'attivazione di progetti sulla
sicurezza dei pazienti.

A livello statale la revisione dellAHRQ analizzaaulegge che puo aver dato dei benefici
per la sicurezza.

Nello Stato di New York, in seguito ad una incliesilla morte di un paziente, & stata
varata una legge che richiede cambiamenti nelledcoani di lavoro e la supervisione dei

medici residenti.
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Comungue le ricerche mostrano risultati contrastamho studio retrospettivo di coorte ha
dimostrato che pazienti trattati in condizione dstrizione di orario di servizio dei medici
avevano piu probabilita di soffrire di complicazioa ritardi nella prestazione di tests
diagnostici.

Un secondo studio retrospettivo sul trasferimergomhzienti, un ulteriore prodotto della
restrizione dell'orario di servizio per i medicigidenti mostrava un aumento della durata
della degenza e dell'utilizzo di esami di labor&ioper pazienti che erano "passati di
mano".

Un terzo studio ha comunque riportato dei risulfadisitivi, con dati che dimostravano che
la limitazione dell'orario di lavoro determina undurata della degenza minore e meno
errori di somministrazione di farmaci.

Questi studi sono stati criticati perché si concanbd sugli effetti della regolamentazione
degli orari di lavoro piuttosto che sui requisitepaumentare la supervisione sui medici
residenti.

Questa revisione non parla di altre leggi o dei ggatiali cambiamenti legislativi per
migliorare la sicurezza, anche se ci sono statderlejgi negli USA. La revisione descrive
i piu importanti limiti delle leggi, difficili danquadrare per la diversita dei tipi di fornitori
di servizi e delle questioni relative all'attivamm® dei finanziamenti, ponendo il problema
che i fornitori di servizi possono dover dedicapadi per osservare le leggi distogliendoli
da altre azioni di provata efficacia sulle qualivestire per migliorare la sicurezza nei
propri servizi.

Le uniche altre strategie menzionate nella revisisono la possibilita della.costituzione di
un sistema nazionale di sorveglianza sul modeflivab dal Centro per il controllo e la
prevenzione delle malattie (CDC) di Atlanta, pelSarveglianza Nazionale sulle Infezioni
Nosocomiali (NNIS) che € un consorzio volontariazioaale di 300 ospedali che segnala
con regolarita l'incidenza delle infezioni nosocaitni

Gli addetti alla sicurezza dei pazienti operanoaitif con modalita affini a quelle degli
addetti al controllo delle infezioni ospedaliereccamandati dal CDC che pongono

attenzione al miglioramento del sistema ed alldiphe di cambiamento.
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8.12.2 Accreditamento

La revisione descrive l'iniziativa del 2001 dell&AHO. Anche se non e stata presentata
I'evidenza su cui si basa questo programma, losstdg avuto una influenza importante
sugli ospedali, e la revisione suggerisce: “ PoidaélCAHO pubblica ora dei reports con
trasparenza e questi reports ora sono utilizzatiuhe grande quantita di agenzie per le
credenziali e da organizzazioni per I'acquisto @nszi sanitari, molti ospedali e altre
istituzioni mediche faranno sforzi seri e concorgetr soddisfare i nuovi standards”.

Fa pure riferimento alle conoscenze dell’organizaae e dei contatti con i medici, come
pure delle visite regolari sul campo, che possovnera una forte influenza.

Shaw (2001) fornisce una visione generale sulleéig@na di accreditamento.

8.12.3 Iniziative deqli acquirenti di servizi

L'unica iniziativa degli acquirenti di servizi meozata nella revisione e quella del gruppo
Leapfrog, sponsorizzato da un gran numero di graxmhpagnie degli USA con I'obiettivo
di "mobilizzare il potere del datore di lavoro chequista servizi sanitari ad iniziare a fare
dei passi avanti di miglioramento nella sicurezzall'dssistenza sanitaria per gli
americani". Al momento della revisione l'unica iatva importante intrapresa e stata la
promozione delle tre pratiche per la sicurezza tiaano delle prove di efficacia: la
prescrizione computerizzata del medico, I'impieganédici e personale di area critica
nella cura di pazienti dell'area intensiva e l'uso sistemi di riferimento ospedalieri
evidence based per inviare i pazienti negli ospedah i volumi piu alti e dotati di

outcome migliori per alcune procedure mediche ecumil trattamenti d'elezione. Dal
tempo della revisione questo gruppo ha avuto granfleenza nel raccomandare pratiche
specifiche per la sicurezza ( NQF 2003- vedi appen@) e incentivi economici per la

sicurezza e la qualita.

8.13.4 Associazioni professionali

La revisione nota che alcune delle prime attivigr fa sicurezza dei pazienti sono state
effettuate sotto la leadership delle associaziorofgssionali, citando I'esempio della
Fondazione per la Sicurezza dei Pazienti in An&stasiziata nel 1984 dall’American
Society of Anaesthesiologists (ASA). Questa foodaze |'associazione hanno guidato i
cambiamenti nel monitoraggio elettrocardiograficmntinuo, nell'ossimetria e nella

valutazione preoperatoria attraverso la disseminagi di standards di qualita e
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newsletters. In genere la revisione nota che leesagrofessionali possono essere quanto
o piu influenti di altre pressioni sui medici, maecgli interessi economici dei propri
membri possono influenzare queste societa nel gergealcuni standards e nel prendere

alcune iniziative piuttosto che altre.

8.13.5 Pubblicazione dei dati sulle prestazioni

La revisione dice che una delle strategie per leusdzza di ciascuno dei gruppi sopra
citati puo essere la pubblicazione ad uso inteonanche ad uso pubblico dei propri dati
di performance. Questa revisione e gli studi susiseégnostrano risultati variabili ed

alcune controversie sui costi e sui benefici digjaestrategia. | vantaggi e gli svantaggi di
paragonare fra loro le prestazioni richiedono unfapfondimento piu di sostanza e una
revisione della ricerca migliore di quanto non stato possibile fare in occasione della

presente revisione.

8.14 Riassunto

Oltre a descrivere queste iniziative la revisiorelAHRQ del 2001 riesce a presentare
veramente molto poche evidenze dell’efficacia dii @dtivita descritta, in parte perché
molte delle attivita erano recenti al momento dekaisione e perché “la misurazione
empirica di questi cambiamenti macroscopici e diffi ( isolare gli effetti di interventi
singoli da altre influenze confondenti). La reviggoconclude che “non ci sono molte prove
obiettive sia per affermare che queste iniziativetetdmineranno dei cambiamenti
significativi sia per considerarne i vantaggi e gliantaggi relativi.”

La revisione poi illustra la seguente analisi deintaggi e degli svantaggi dei diversi

approcci:
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TAB. 55.2 Un paragone fra i metodi “non locali” pmlomuovere la sicurezza dei pazienti(Da Trowbridg@/achter
2001 revisione, Cap. 55 in AHRQ 2001).

Approccio

Esempio

Vantaggi

Svantaggi

Legqi

“Libby Zion™
limitano le ore di lavorg

leggi che

dei medici residenti

potenzialita di
vasta diffusione
supportata dalla
capacita dei
governi di
esercitare la

propria forza

-poco flessibile

-limitato consenso déornitori

- potenziale da sviluppare con
limitata partecipazione dei
fornitori di servizi e degli utent

- puo essere guidata politicament
con applicabilita limitata

- puo non funzionare per i costi
d’attuazione

dei costi da altre migliori
attivita per la sicurezza dei

pazienti

D

- puo determinare uno spostamento

Accreditamento

JCAHO Standards per

sicurezza dei pazienti

@u0 essere piu flessibile e
piu facilmente modificata
che un approccio per legg
Attuabile a livello di
organizzazione sanitaria.
| fornitori di servizi hanno
la possibilita di intervenire

con degli input.

Dipende dalla partecipazione
volontaria al processo di
eaccreditamento.

Limitata capacita di attuazione.

In genere valutabile dopo anni.

Mercato

Gruppo Leapfrog

Usa il potere del mercatg
per indurre cambiamenti
( forse piu accettabile dai
fornitori di servizi che le
misure obbligatorie per
legge)

Usa le carote ( piu entrate
in rapporto alla sicurezza)
che il bastone da solo per

raggiungere gli obiettivi

gruppi non coperti da quest’
iniziativa.
Accettazione limitata dai fornitori

di servizi.

definiti senza un adeguato apporti
dei fornitori di servizi.
Non sono richiesti cambiamenti e|
quindi I'attivazione pu0 essere

limitata

E’ possibile che gli standards siano

Puo creare disparita di assistenza in

(0]

Societa professionali e scientifich

pFondazione dei pazienti p|

la sicurezza in anestesia

eProntamente accettata da
fornitori di servizi.
Sviluppata direttamente d
fornitori di servizi che
“fanno in casa”
Modificabile con piu
facilita alla luce delle

nuove conoscenze

Potenzialmente meno attuabile:

dipende in larga misura dalla
aivolonta dei medici.

Bias potenziali da parte delle

associazioni professionali.
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Riassunto: strategie organizzative e nazionali entesti

Alcuni lavori suggeriscono che, per avere succegfonterventi specifici all'interno di
una unita operativa richiedono un certo numero dndizioni favorenti ed attenzione a
ridurre barriere ed ostacoli. Un documento di dissione ha suggerito che vanno previste

azioni coordinate e complementari ad ogni livell sistema (Ferlie & Shortell 2001).

Non c’é tanta ricerca sul contesto per il miglioranmo della sicurezza, ma si riconosce
sempre di piu la sua importanza. Gli studi sullegedie che coinvolgono i pazienti e sulle
organizzazioni sanitarie che sbagliano, da quesiotp di vista dimostrano che un certo
numero di fattori contribuiscono a specifici incidg fra esse una leadership molto
scadente. | fattori che possono favorire o ostamle diverse attivita per la sicurezza
dipendono dal tipo di azione e dal tipo di situamoi fattori per migliorare la capacita di
segnalazione degli errori da parte dei professiorssno diversi da quelli utili per attivare
la realizzazione dell'analisi delle cause proforman migliore lavaggio delle mani.

Le strategie che vengono utilizzate da governioradi o altre organizzazioni possono non
essere rilevanti in altri Paesi per le differenza f rispettivi sistemi sanitari. Non esiste
nessuna ricerca che abbia considerato il significaelle azioni per la sicurezza dei
pazienti; non € quindi possibile paragonare le orgaazioni nazionali che potrebbero
avere un ruolo forte a livello nazionale in questee.

Il Sistema Sanitario inglese e gerarchico, con ontwllo centralizzato, un management
forte, forti regole governative e media aggressivi.

Gli Stati Uniti hanno un sistema sanitario pluraic® con un mercato forte, consumatori
ed acquirenti di servizi forti e tipologie specifedi regolamentazione.

| “conduttori” della sicurezza dei pazienti neglité Uniti sono la competenza
professionale, la regolamentazione e gli incentieonomici e di mercato (Devers 2004),
ma non possono essere cosi forti in altri paesi.

Fattori di contesto rilevanti per la sicurezza glziente sono i sistemi di pagamento dei
fornitori di servizi, le associazioni professiondh supervisione e l'informazione sulla
sicurezza delle prestazioni. Per alcune organizzsiziin assenza di altre organizzazioni
nazionali in grado di esercitare una leadership,ptid essere bisogno che assumano un
ruolo forte nel promuovere la sicurezza dei pazjest possibile assieme con le

associazioni dei pazienti.
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9.

Gli aspetti economici del miglioramento dellaarezza

Questa sezione sottopone a revisione le conosceungk effetti della erogazione di
incentivi economici per i fornitori di servizi ineguito a provati miglioramenti nella
sicurezza dei pazienti, o per azioni ritenute piobaente efficaci per produrre

miglioramenti.

Sottopone anche a revisione le ricerche sui cestii risparmi provenienti dagli interventi
per la sicurezza dei pazienti, illustrando una stwne sistematica effettuata su questo
argomento nel 2004 (Dvretveit 2004, Pvretveit &lkeen Sachs 2005).

Revisione della letteratura piu rilevante

~

Negli Stati Uniti sembra dato per scontato che diaenza sanitaria € soprattutto
un’attivita economica e che, per cambiare, sonoeseari incentivi economici (ma che
possono non essere sufficienti). | sistemi di pagam per i fornitori di servizi

retribuiscono la quantita di prestazioni e spessm premiano né la migliore qualita ( ad

esempio I'educazione ai pazienti, la continuitdeelre) ne la sicurezza.

In un sistema guidato dal denaro retribuire i fdori di servizi indipendentemente dalla
qualita e dalla sicurezza puo avere I'effetto peseedi premiare i fornitori di servizi con

costi e qualita inferiori. Tutto cio assumendo eligi meccanismi, come I'accreditamento,
la regolamentazione, le informazioni pubbliche @dualita delle prestazioni, I'etica dei
fornitori di servizi e la professionalita non sono sufficeenéente forti per superare in
efficacia le pressioni economiche.

Ci sono ostacoli per i fornitori di servizi nell'dattare o investire in alcune delle attivita
piu costose per migliorare la sicurezza, come adnmgso nelle nuove tecnologie,

soprattutto se i risparmi e gli altri risultati pwedibili non sono sicuri.

Tutto cio viene espresso da alcune fonti americem@e “lo squilibrio economico che
esiste fra gli acquirenti di interventi per la srezza e quelli che ne beneficiano — i pazienti

e gli acquirenti” (ad esempio DeBrantes, 2004).

Per affrontare questo squilibrio ed accelerare iigitoramento della qualita e della

sicurezza negli USA sono attivi un certo numersistemi premianti, che sono:
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Aumentare le remunerazioni ai fornitori di servi@@aumentare, ad esempiocompensi ai
medici) perche forniscano assistenza preventivagiiore gestione delle malalttie croniche

( medici, gruppi di medici o ospedali).

Aumentare le rette o i premi in denaro ai fornitdriservizi per pratiche o attrezzature che si

suppone migliorino la qualita e la sicurezza (aderapio diverse forme di tecnologie

informatiche).

Aumentare le rette o i premi in denaro ai fornitadi servizi per aver raggiunto un

miglioramento degli esiti in qualita, sicurezzaiduzione dei costi.

Finanziamenti specifici ( ad esempio per tecnolagiermatiche).

Incentivi economici ( ad esempio riduzione dei aggmenti / tickets) per i pazienti che
scelgono i fornitori di servizi con migliore qualib sicurezza o a costi inferiori (per far si che
piu pazienti utilizzino le informazioni sulla quali pubblicate sotto forma di “carte dei

consumatori”).

Gran parte della letteratura si riferisce agli inegvi orientati alla qualita ( ad esempio premi

extra ai medici per cure preventive) — ¢’ moltaumsugli incentivi relativi alla sicurezza.

La ricerca sugli incentivi orientati alla qualitayp dare qualche indicazione sui probabili
effetti degli incentivi per la sicurezza. Alcuneqdieste ricerche sono considerate nella sintesi
presentata qui di seguito, che si focalizza suglentivi specifici per la sicurezza.

Altri commenti introduttivi sulla letteratura suistemi premianti per la sicurezza dei pazienti :

Il contesto dei sistemi premianti

E’ dimostrato dalla ricerca sui sistemi premiamti generale ed in particolare per la qualita
che le modalita con cui i fornitori di servizi rispdono ai diversi modelli di sistema premiante
dipendono dal contesto in cui sono adottati, advgse, se i dati sulle prestazioni sono resi
pubblici, o se c’'é bisogno di tecnologie informbh&ger gestire le attivita dei medici. | fattori
che modificano il contesto sono importanti specalte quando si considerino i possibili
effetti sull’'assistenza pubblica perché in questmtesto i medici ed i fornitori di servizi
possono reagire in maniera diversa agli incentigoeomici piuttosto che in un sistema di

mercato.
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Verificare o misurare le risposte dei fornitori siervizi.

Sono strategie che sorgono dal bisogno del findomadei servizi sanitari di valutare la

risposta dei fornitori di servizi raccogliendo dativalutando le reazioni degli stessi alle
loro richieste di rispettare degli standards di wiezza. La revisione di queste strategie
dimostra che tutte si dotano di metodi per valutaugeste reazioni, e molte di esse

utilizzano sistemi di monitoraggio indipendenti peonitorare la qualita e la sicurezza.
Per valutare questa strategia necessario consideearche i costi amministrativi.

E’ necessaria grande cautet®e si utilizzano modelli di riferimento tratti detteratura che

non deriva da ricerche formali: in gran parte dibattito negli USA e, anche nei giornali
scientifici, molti autori possono non essere nduted avere significativi interessi

materiali nel promuovere iniziative per attivitésstemi di dati.

Incentivi economici e penalita

9.2  Quali modelli si stanno utilizzando?

In genere non ci sono molti articoli di ricerca claescrivono nello specifico i sistemi

premianti per le organizzazioni che perseguonargérventi per la sicurezza.

| risultati delle ricerche sugli effetti di questhodelli si vedranno piu tardi in questa
sezione. In primo luogo questa revisione preseataonoscenze acquisite sotto forma di
rapporti e valutazioni sulle possibili conseguemnise modelli di sistema premiante e sul
relativo dibattito in corso. In assenza di ricercall’efficacia di questi modelli, tali
discussioni, anche se gran parte provenienti daianbUSA sui modelli di questo paese,
possono aiutare a valutare i loro probabili effefia positivi che negativi.

9.2.1 La struttura dei sistemi premianti la qualig&gli esiti dei MMG del Regno Unito

Il modello non & specifico per il miglioramento ldekicurezza, ma fornisce incentivi
economici significativi ai MMG del Regno Unito saggiungono degli standards di
qualita, alcuni dei quali sono clinici ed altri @ntati al servizio, come, ad esempio, i tempi
di attesa. Questa strategia e parte del contratézionale di lavoro siglato nell’ aprile

2004 dopo la negoziazione fra il Servizio Sanitdriglese e i MMG. Circa il 20% delle
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entrate dei MMG o delle pratiche di gruppo e legatb raggiungimento di questi
standards.

Per aver raggiunto gli standards (valutati da panate delle Aziende sanitarie locali che
amministrano questi piani), viene attribuito a @as medico un punteggio, fino ad un
totale di circa 1000 punti. Con circa 100 Euro pgunto, € una considerevole entrata
legata alla qualita delle prestazioni come partdl@entrate complessive.

La strategia e stata pensata come se gran part®déG potessero raggiungere circa 750
punti, ma, come alcuni commentatori si aspettavaMiiG hanno risposto molto bene ed
i costi di questo modello sono diventati molto giti del previsto dai programmatori del
Sistema Sanitario inglese. Ci sono diversi puntiigia sul fatto che questa strategia abbia
effettivamente migliorato l'assistenza ai pazientia sicuramente ha migliorato la

registrazione dei dati clinici ( Carlisle, 2005).

9.1.2.2 Il gruppo americano Leapfrog
Uno dei modelli piu importanti € quello del gruppeapfrog, prima citato.

E’ un gruppo costituito dai piu grandi imprendittacquirenti americani di servizi

sanitari, che, fra I' altro, ha avviato una strategporemiante.

Essi misurano la qualita dell'assistenza e I'efficka con cui gli ospedali utilizzano le
risorse in cinque aree cliniche: bypass aorto-c@nco, interventi percutanei sulle
coronarie, infarto miocardio acuto, polmonite contarnia e assistenza alla nascita/cura

del neonato.

Queste condizioni sono state selezionate perchgreapntano circa il 33% dei ricoveri ed
il 20% delle spese fatte dagli acquirenti commdrgar i pazienti ricoverati, € sono molto
promettenti per miglioramenti della qualita e defficienza. Gli ospedali vengono
valutati, viene loro attribuito un punteggio e sendstrano di mantenere il loro livello di
eccellenza o di migliorare possono ottenere deinpreconomici e piu contratti per

'aumento del proprio mercato.

Questo sistema si basa sull’esperienza degli odpel@la catena Premier, assieme al
sistema CMS che si puo approfondire qui di segui, utilizza i dat sulla qualita
dell’Hospital Quality Alliance.
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Il modello utilizza gli indicatori di qualitd cheogso stati proposti dal National Quality
Forum e che sono raccolti dalla JCAHO con l'inizi@ ORYX ed i dati della ricerca
Leapfrog sulla sicurezza e la qualita in ospedale.

Le misure di efficienza sono la durata media ddibgenza aggiustata dalla severita della

condizione e i tassi di iammissione per ciascuakedcinque aree cliniche.

9.2.3 | "Ponti verso I'Eccellenza" americani

Il sistema americano “Ponti verso I'Eccellenza” erdrato sulla qualita dei medici nei
loro studi. Si basa su tre modelli proposti dal ndtato Nazionale per la Quality
Assurance che comprendono diabete e cardiopagdutazione al paziente e l'uso delle

technologie informatiche.

9.2.4 1l modello americano Premier/CSM

Il modello Premier/CMS riguarda i pazienti MedicAviedicaid e promette agli ospedali

degli aumenti che premiano le loro prestazionialliase della misurazione di indicatori di
qualita basati sull'evidenza per pazienti ricoverger: attacco cardiaco, scompenso
cardiaco, polmonite, bypass aorto-coronarico, psdi@anca e di ginocchio.

Gli ospedali della rete Premier sono stati scelir muesta dimostrazione perché il loro
database puo tracciare e riportare i dati di 34 icatori di qualita per ciascun ospedale.
Gli ospedali le cui prestazioni per queste condiziisultano al di sopra del 20% dei tassi
medi di qualita per quegli indicatori ricevono demgicentivi economici.

Gli ospedali fra il 10 % ed il 20% al di sopra diissi medi di qualita per una data
diagnosi ricevono un aumento del 2% sui loro finamenti Medicare per la condizione
misurata, mentre quelli con miglioramenti dei lanalicatori al di sotto del 10% ricevono

un aumento dell'1%.

| costi degli aumenti per Medicare si stima siacaif7 milioni $ all'anno o 21 milioni $ sui

tre anni.

Gli ospedali che non sono migliorati rispetto aitiddi base entro il terzo anno si vedono
ridurre il valore dei loro ricoveri calcolato in bse ai DRG.

Lo standard di base e costituito dalle soglie divé scelte nel primo anno fra gli ospedali
classificati al nono ed al decimo posto fra quetin indicatori che dimostrano prestazioni

inferiori al 10% della media. | pagamenti sono I'li% meno del pagamento DRG per le
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condizioni cliniche che si piazzano al nono desdé#o il livello soglia e del 2% in meno se
si piazzano sotto il 10° decile rispetto al livefloglia. | risultati del primo anno sono stati
riportati nel 2005, riconoscono gli ospedali con fiaigliore qualita, e segnalano quegli
ospedali che hanno ricevuto in premio un aumenemrnd partecipato alla dimostrazione

un totale di 274 ospedali.

9.2.5 Il programma della fondazione Californiana p€assistenza sanitaria

II programma della Fondazione californiana per l&stenza sanitaria “Premiare i
risultati” & iniziato nel 2002 con premi di 5 mitwdi dollari agli ospedali ed ai medici per
la loro buona qualita. Il programma €& gestito dahtiddnal Health Care Purchasing
Institute (NHCPI) ed e valutato dall’'Universita Boston.

Sono stati dati premi per:

- aver sviluppato sistemi premianti per attivita atime in sei aree: lo screening per
il carcinoma della mammella e dell’'utero, 'asméagdiabete, la soddisfazione dei
pazienti e gli investimenti in tecnologie infornche (al’Associazione per
I'Assistenza Integrata);

- aver sviluppato incentivi da dare ai pediatri peechgarantiscano prestazioni di
qualita migliore, il miglioramento dei sistemi imfoativi e la migliore
identificazione e gestione dell'obesita infantildlAssociazione per I'Assistenza
Integrata);

- aver sviluppato incentivi per il miglioramento delture in condizioni croniche
come il cancro, il diabete, 'asma e lo scompenaaliaco, e per il miglioramento
delle relazioni fra medico e paziente ( alla Crdla della California);

- aver sviluppato incentivi per premiare gli ospedadir 'uso delle migliori pratiche
cliniche e per la sicurezza nelluso dei farmaca Blue Cross Blue Shield del
Michigan);

- aver fornito incentivi per migliorare la prevenzened il trattamento delle
condizioni croniche come diabete, asma e malatier@riche ( ad Excellus Health
Plan, Inc.);

- aver fornito e valutato gli incentivi ai medici pemigliorare la prevenzione e la
gestione delle malattie croniche ( a Massachuss#ttdth Quality Partners).

“ Senza dubbio sta diventando costoso per gli oajppegrodurre dei sistemi di

misurazione, ma essi possono iniziare ad averdsiersa funzionante. Prendete solo
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una malattia, ad esempio, e raccogliete e segnaladati sui vostri successi nel
trattarla. E' urgente che iniziate da qualche partalesso, perché nel futuro
sicuramente sarete valutati sulla base del valdre fornite” — Aetna health system,

senior manager, 2004).

9.3 Pagamento per prestazione
Quanto detto si riferisce a programmi di “pagameptr la prestazione”.

Il termine é abbastanza fuorviante se per prestazisi intendono gli esiti: il pagamento
spesso non é dato ovviamente per gli esiti delle,cma viene erogato se gli operatori
hanno adottato delle pratiche pensate per miglierar risultati o le tecnologie
informatiche.

Gran parte dei programmi di “pagamento per prestamm” fornisce uno fra questi tre tipi
di incentivi: 1) aumenti per il raggiungimento dnai soglia data; 2) aumenti graduali; 3)
aumenti graduali piu una remunerazione generataaaitenimento dei costi contro una

soglia predefinita (Gosfield, 2004).

Gli aumenti per il raggiungimento di una sogiano retribuiti ai medici che soddisfano ad

alcun criteri di processo e di esito, fra quellitdeminati dal’NCQA ( ad esempio, 100 $
per diabetico), per ciascun paziente con la diagebse frequenta lo studio del medico.

Il modello di “Ponti per I'eccellenza” € uno degéisempi, che é utilizzato con i pazienti
diabetici e cardiopatici. Esso prevede premi aggiirper le infrastrutture ( ad esempio
per le tecnologie informatiche), che tendono alfi@ee le iniziative per la sicurezza.

(Ponti per I'Eccellenza € un’organizzazione non fjgrcon un Consiglio costituito dai
rappresentanti dei datori di lavoro, dei fornitodi servizi e piani, che include anche il
direttore del Leapfrog group).

Per quanto riguarda i modelli di_aumenti gradualengono pagati degli aumenti ai

fornitori che ottengono il punteggio maggiore; aetju che danno delle prestazioni
inferiori viene data una cifra inferiore e quellhe non hanno risultati non ricevono nulla.
Un fornitore di servizi che prende parte al progma@ non sapra se prendera un incentivo
poiché non conosce i comportamenti degli altri. ullicesempi sono i modelli della
Californian Integrated Healthcare Association e ldelCentral Florida Healthcare

Coalition.
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Il terzo tipocoinvolge i fornitori migliori ma li valuta contran parametro che prende in
considerazione i risparmi di risorse. Se i fornitaon risparmiano al di sopra del livello
soglia non riceveranno un aumento. Con i modelladimenti per I'eccellenza i fornitori
non sanno in anticipo se riceveranno l'aumentoidero sforzi.

| sistemi sono diversi per i medici e per gli osgledPer i medici il compenso per
prestazione avviene per paziente o per quota capjtaoppure esistono dei premi
amministrativi come I'eliminazione della necesdiiaun’autorizzazione preventiva ( per
ottenere nuovi pazienti). Altri tipi di programnomprendono gli aumenti sulla base di un
punteggio qualita, 'aumento dei compensi per s#ron una trattenuta e simili (Leapfrog
in 2004; Rosenthal, Fernandopulle, Song, & Land26(4).

Esistono anche sistemi premianti per introdurreuale tecnologie informatiche. Il servizio
sanitario inglese premia i MMG ed gli ospedali pladozione di tecnologie informatiche;
negli USA i quattro maggiori programmi sono:

- Compensi differenziati — premi che vanno ai meelicagli altri fornitori di servizi
per I'introduzione delle tecnologie informatiche.

- Differenziali di costo — che impiegano il co-pagameed gli incentivi deducibili
per indirizzare i pazienti ai fornitori di servizhe hanno adottato le tecnologie
informatiche

- Rimborso diretto — per una nuova categoria di sgo/iche impiega le tecnologie
informatiche come le consulenze on-line.

- Trattenute condivise — trattenute che sono parterdrimborso per i fornitori di
servizi fino all'adozione delle tecnolgie inforntite.

Si possono trovare piu dettagli sui programmi aremi di tecnologie informatiche in e-
health 2003.

9.4 Discussione sui modelli

Gran parte dei commentatori nota che questi prograrhanno bisogno di essere valutati
in rapporto al sistema di remunerazione gia esitgenessi sono supplementari al sistema
con tutti i vantaggi che gran parte dei sistemi hanRiconoscendo tutto cio e ben sapendo
che molti commentatori hanno interessi materiai,létteratura sul soggetto puo essere
riassunta cosi:

- | fornitori di servizi con la qualita peggiore spsesper migliorare hanno bisogno di

investimenti significativi, e tuttavia, con molidnodelli, rischiano di perdere i
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finanziamenti. In un sistema competitivo dove ijlioie sopravvive questo € un
problema minore rispetto ad un sistema pubblicouinci sono poche alternative.

- Spesso i programmi di incentivazione vengono imttbdenza tener conto

o dei costi reali per i fornitori per rispetto ai gdagni realizzati — la
remunerazione puo non essere un incentivo econasuiticiente.
o Come essi interagiscono con i sistemi esistengmiunerazione.

- | fornitori di servizi criticano i modelli che sem@mo prendere i soldi da un
fornitore per passarli ad un altro ( ad esempiouwalcprogrammi assicurativi). Per
contro alcuni programmi aggiungono nuove risorseoremmiche all’assistenza
sanitaria, ad esempio dai datori di lavoro nel pragima “ponti per I'eccellenza”.

- E’ necessario porre alcune domande su: che cosaesiec se gran parte dei
fornitori di servizi raggiungono i livelli premiai Ad esempio, per i programmi di
qualita per i pazienti cronici: chi paga gli incewit fermera i pagamenti? | soldi

risparmiati saranno dedicati ad altre diagnosi?

9.5 Gli interventi economici come le remuneraziamgli altri premi economici dati ai

fornitori di servizi o ai pazienti migliorano la surezza?

Una revisione per '/AHRQ (Dudley e al, 2004) su dcyuisto di prestazioni orientato
dalla qualita dell’assistenza sanitaria” (QBP) hdentificato 8 sperimentazioni, tutte con
dei limiti significativi. Pochi incentivi sono catati nello specifico ad interventi per la
sicurezza: gran parte erano per il miglioramentdlaeualita come fornire vaccinazioni

preventive o counseling per smettere di fumare.

L’analisi dei lavori non ha dimostrato che piu siga, migliore € la risposta.

Ha trovato invece che gli ospedali con prestazidngualita piu scadente avevano piu
probabilita di impegnarsi per la qualita, soprattotse i dati erangubbilici.

La revisione segnala la ricerca corrente aggiungefma maniera significativa le prove di
efficacia su questo tema a tutto il 2006 (la dimm&bne CMS sugli incentivi per la qualita
della catena di ospedali Premier) e segnala punsultati delle simulazioni dei probabili

effetti dei sistemi di incentivazione.

La conclusione generale & che ci sono prove cladcume circostanze l'acquisto di servizi
orientato alla qualita puo avere l'effetto desidevaed una di queste e la risposta dei

cittadini. Inoltre molto piu probabilmente i foroiti di servizi rispondono se pensano che
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possono guadagnare del denaro: la risposta & cateehl rapporto percepito fra i costi

necessari a raggiungere gli obiettivi della prestere e 'aumento dei guadagni apportato
con gli incentivi.

La revisione AHRQ conferma le conclusioni dellaismne sopra citata sulle iniziative

nazionali: ci sono poche prove degli effetti dsiasmi premianti per i medici, i gruppi o gli

ospedalisulla sicurezza dei pazienti.

9.6 La letteratura rilevante sui sistemi premianger la sicurezza

La JCAHO ha recentemente pubblicato i principi a@idelli di pagamento per prestazioni
di qualith e sicurezza applicabili a tutti i tipiidfornitori di servizi (riprodotti
completamente in appendice 4), che, in sintesi krapa, sono:
Lo scopo e allineare i rimborsi alle pratiche assiwiali sicure e di elevata qualita
per tutti i consumatori.

- | sistemi premianti dovrebbero includere un migta ihcentivi economici e non

economici ( come intensita diverse di supervisiomgluzione dei vincoli
amministrativi e regolatori, riconoscimento publolidelle prestazioni).
Nel selezionare le aree di attenzione clinica, idelb non dovrebbero confliggere
con altre iniziative per la qualita e la sicurezagpuntare sulle aree cliniche che si
dimostrano promettenti per dei miglioramenti perala@presentano aree in culi
sono state documentate prestazioni con variaziagiustificate.

- | dati sui quali si basano i pagamenti degli inttendovrebbero essere credibili,
validi ed affidabili.

I modelli dovrebbero premiare gli approcci di grupp di interfaccia necessari per
la qualita e la sicurezza, I'approccio integrato cessario per mettere assieme
professionisti e managers, la cooperazione intefigssionale e fra i servizi.

- | modelli dovrebbero fornire supporto a servizi #gan interconnessi ed
all'attivazione di standards “interoperativi’ per accogliere, trasmettere e
riportare le informazioni.

- | fornitori di servizi hanno bisogno di chiarezzal erché hanno o non hanno
ricevuto gli incentivi ed i pagamenti dovrebbersea® effettuati con tempestivita il

piu vicino possible al periodo in cui il cambiamet avvenuto.
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- | modelli dovrebbero essere valutati e riveduti ipdicamente da soggetti terzi
indipendenti.
Questi principi sono simili a quelli proposti da aimevisione fatta da una compagnia di
consulenza che trae le sue affermazioni dalla peomsperienza e dalla ricerca nel
presentare il testo “La questione montante dellimtio dei sistemi premianti per i medici
affinché migliorino la qualita dell’assistenza staria” (NHCPI, 2001). Questa revisione
conclude che gli incentivi economici per migliordeequalita hanno in genere maggiore
influenza di quelli non economici, e che le stragggemianti sono piu efficaci quando si
basano sulle prestazioni di ciascun singolo medihe su quelle di un gruppo o di un
piano sanitario ( nel senso dei piani americani dTh Propone che i fattori che
influenzano il grado in cui una strategia incenti@ € efficace nel migliorare le
prestazioni dei medici siano i seguenti:
- il livello di fiducia fra i medici e le organizzami che propongono il sistema
premiante,
- I'ammontare degli incentivi economici,
- le conoscenze dei pari e dei pazienti sulle préstazliei singoli fornitori di servizi;
- l'accuratezza reale e percepita dei dati su clbhasa il sistema premiante;
- gli stimoli ed il bisogno di cambiamento riconodciua i medici;
- il livello di consenso e supporto del sistema peerte da parte della leadership
medica;
- le conoscenze e la comprensione dei medici delnsegspremiante;

- la semplicita del sistema premiante.

Altri articoli rilevanti sono:

Le lezioni apprese da 14 diversi fornitori di seivipartecipanti ai programmi che
incentivano la qualita come riportate dal report|d2002 del National Healthcare
Purchasing Institute.

I limiti degli incentivi economici per modificare Iprestazioni dei medici nella giuista

direzione sono ben descritti da Marshall e Harrisoed 2005.
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9.7 Tecnologie informatiche e incentivi economici

Il caso sugli incentivi per le tecnologie inforn@te per la sicurezza é stato presentato da

DeBrantes nel 2004. Questo lavoro propone che ganmmi “Bridges for Excellence” e

“Integrated Health Care Association” dimostrano chgli incentivi per 1 medici

determinano I'adozione e I'utilizzo delle tecnoldnformatiche, anche se il lavoro non

fornisce le prove del miglioramento dei risultati pazienti.

Il lavoro riporta un aumento dal 5 al 15% degli diumedici segnalati per gli incentivi che

hanno adottato le tecnologie informatiche in Massasetts ed in una regione dello Stato

di New York, dov’é stato applicato il programma BTE

Un rapporto dellUSA e-health Initiative descriveprincipi e le azioni per finanziare le

tecnologie informatiche per migliorare la qualitégli studi dei medici, sviluppate da un

gruppo di diversi stakeholders. Ogni modello dowe=b

- includere incentivi per linfrastruttura di Infamatizzazione sanitaria, necessaria
per fornire supporto ai miglioramenti nella qualitéelle cure;

- determinare dei miglioramenti nella qualita, siemza, efficienza ed efficacia
dell'assistenza sanitaria;

- premiare solo quelle applicazioni e quei sistelm sono basati sugli standards per
garantire l'interoperabilitd e la connettivita (peril trasferimento delle
informazioni); e

- permettere il miglioramento interno della qualitale segnalazioni esterno delle
prestazioni.

Il rapporto propone anche una "stadiazione deglentivi' per introdurre gli stessi in

maniera sequenziale e permettere una sperimentaziaturale:

Fase I: premiare la segnalazione di dati provetiealla cartella compilata a

mano; premiare l'utilizzo di sistemi informatici astardizzati ed
interoperativi;

Fase Il: premiare le funzioni piu avanzate che clono un sistema informatico;
premiare la trasmissione di dati che utilizzinddeti di dati clinici;

Fase llI: premiare le misure di outcome. Tralasear premi per linfrastruttura
informatica. Essi vengono detti "incentivi ex-poSli incentivi "ex-ante"
sono quelli forniti al medico in fase di progetto.

Una recente visita dell'autore di questa revisiqngéOV) al sistema sanitario Kaiser ha

trovato che questo sistema sta anche utilizzandenitivi economici per la qualita e la
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sicurezza e che comunque era comune che i sist#@oimatici fossero scadenti o

parzialmente attivati ( LA Times, 2003).
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La ricerca sui costi ed i risparmi degli interventiper la sicurezza dei

pazienti

9.8  Possono i fornitori o gli acquirenti di servizisparmiare denaro con un
particolare intervento per la sicurezza anche seeqti risparmi hanno bisogno di tempo

per essere realizzati?

Anche se gli aspetti economici degli interventi par sicurezza non sono l'unica
considerazione quando si decidono delle azioni,stju& un fattore che ne condiziona
I'attivazione, soprattutto se l'intervento ha cosievati, come €& per gran parte delle
tecnologie informatiche. Una seconda parte degkpatti economici della sicurezza dei
pazienti” € cosi la ricerca sui costi ed i risparaegli interventi sulla sicurezza.

Una revisione recente e completa della ricercacusti della qualita scadente per il fondo
sanitario della contea di Stoccolma ha trovato qun& ricerca che ha calcolato i costi dei
problemi di sicurezza ( Ovretveit, 2004). La remig@ ha riportato poche ricerche che
hanno identificato i costi degli interventi, e puaappo nessuno che abbia fatto degli studi
validi sul rapporto costi-efficacia o sui risparnpotenziali. Ci sono alcuni articoli in
merito, che hanno stimato i costi ed i risparmi, peechi si basano sulla ricerca empirica.
La seconda parte di questa sezione della revispyrasenta alcune delle ricerche sui costi
ed i risparmi. Dapprima riporta alcune ricerche saimero di eventi avversi, che ci da
alcune indicazioni sui possibili alti costi di umgalita scadente dell’assistenza sanitaria.

Poi riporta gli studi che hanno valutato i costilldequalita scadente.

9.9 Studi generali

Riguardo al numero complessivo degli “eventi avvgran parte della ricerca europea su

questo tema e stata fatta nel Regno Unito, conistersa sanitario pubblico in qualche
modo simile a quello svedese. Gli studi sulle digridei pazienti negli ospedali inglesi e i
rapporti danesi sugli eventi avversi danno dei itagpettivamente dell’'11.7% e del 9%.
Uno studio inglese ha trovato che il 45% dei paizibanno avuto I'esperienza di qualche
gestione medica scadente e che il 17% ha patitorieche hanno portato ad un ricovero
piu lungo o a problemi piu seri ( Andrews e al, 199Una recente revisione della
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letteratura ha trovato che “i tassi di eventi avseriportati variano molto ( dallo 0,0037 al
39%) per i diversi metodi di raccolta utilizzatg tHiverse definizioni applicate ed i diversi
contesti sanitari sottoposti allo studio”( von Laaal — 2003).

Un lavoro ha affermato che la ricerca dimostra daescadente qualita dell’assistenza
sanitaria € la terza causa di morte negli USA, antad costi annuali dell'assistenza di
450 miliardi di dollari ed i costi per i datori davoro di 225 miliardi di dollari in perdite
di produttivita. Ci sono pero molte stime diver3éomas e al ( 1999) hanno stimato 37,6
miliardi di dollari perduti in tutti gli USA per gleventi avversi (4% delle spese sanitarie
complessive per il 1996) e 17 miliardi di dollaempgli eventi avversi prevenibili. Il report
AHRQ del 2000 sugli errori medici ha stimato che pbssibile risparmiare
dall’eliminazione di tutti gli errori evitabili nelg USA circa 17 miliardi di dollari per
anno. Un altro studio ha stimato tra i 5 ed i 10iardi di dollari risparmiabili per anno
negli USA per tutti gli errori evitabili nel corsdell’ ospedalizzazione ( Zahn e Miller,
2003).

Uno studio dellIstituto Juran nel 2003 ha stimatbe negli USA i costi per una qualita
scadente dovuta a “procedure mediche antiquatenedficienti” sono di 390 miliardi di
dollari o da 1700 a 2000 $ per impiegato copertdlelassicurazioni. Questi costi sono
stati stimati dai dati sull’ “attivita amministratva non necessaria” — gli sprechi maggiori;
eccesso di isterectomie, cateterismo cardiaco, baottci, tranquillanti, sedativi,
angioplastica, pacemakers cardiaci, endoscopia td&tto gastrointestinale superiore e
farmaci antiinflammatori non steroidei; e dai datil sottoutilizzo di tests su pazienti con
attacco cardiaco, diabete e cardiopatia congestizianfluenza e vaccino
antipneumococcico e tests di screening per la dsgpoee ed il tumore alla mammella.

Un rapporto di una commissione parlamentare inglesestimato in 100.000 i casi di
infezioni ospedaliere in Inghilterra, con 5000 moet costi per 1,6 miliardi di dollari
all’anno. Le stime su come prevenirle variano mattal 15 al 30% (HCPAC — 2000).

Un recente studio inglese ha stimato i costi degénti avversi evitabili a 0,8 miliardi di $
o circa I'1,5% del budget annuale del servizio $ano inglese ( Audit Commission, 2001).
Gli Autori commentano che “Il problema e che nessuealmente conosce I'entita del
problema. Solo uno degli ospedali visitati avevasigtema completo di segnalazione degli

errori”.
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9.10 I costi degli eventi avversi

Il piu vecchio studio che ha attribuito dei cosgjliseventi avversi e quello di Couch e al.
(1981): trentasei eventi avversi sono stati trowati5612 ricoveri chiruirgici nel corso di
un anno in un ospedale americano, di cui 11 martatiosti totali associati a questi 36
eventi furono stimati a 1.732.432 $.

Uno studio del 1991 (lo Studio sulla Pratica MedutiaHarvard) intervistdo 794 pazienti
che avevano subito un evento avverso, per stimacesti nel corso della vita per
I'assistenza sanitaria dovuta al danno ( Johnsoal,e1992). Lo studio ha stimato i costi
totali di tutti gli eventi avversi nello stato deM York a 21.4 miliardi di dollari per anno.

| costi aggiuntivi per le complicanze in pazienthirargici sono stati stimati
dall’esperienza delle complicazioni nel corso o dgpandi interventi chirurgici, usando i
dati amministrativi di routine di 372.684 dimissioda 404 ospedali per acuti della
California (Kalish e al. 1995). Con un tasso di qg@iwazioni intraospedaliere per ricovero
per il 10,8% dei pazienti i costi erano stimati 9239 a 30.896 $ per paziente e da 5,4 a
13.5 giorni di degenza in piu.

Uno dei lavori meno recenti ma piu forti sulle read avverse da farmaci ha valutato i
costi per 109 pazienti di un ospedale USA ( Sclemeddal., 1995). | costi includono i tests
di laboratorio extra ed i trattamenti, le procedureon invasive e le procedure ed il
monitoraggio invasivo, 'aumento della lunghezzdladelegenza e le cure intensive. Il
costo medio variava da 95$ per gli ulteriori esaghilaboratorio ai 2640 $ per le cure
intensive. Gli esiti inattesi piu costosi dopo guésrono la lunghezza della degenza e le
procedure invasive di monitoraggio.

Uno studio originale americano sugli eventi avvetaifarmaci ha stimato che il costo per
'ospedale di ogni evento avverso era di 2000 $ @eznto e circa 3,8 milioni di $ per
ospedale per anno, e che 1 milione di $ era prdarkniUno studio successivo trovo che i
pazienti stavano in ospedale 2,2 giornate in piih cm costo aggiuntivo di 3,244 $ per
paziente. | costi stimati erano di 2,8 milioni dp&r anno per un ospedale d’'insegnamento
di 700 letti, senza tener conto dei costi umanaieB e al, 1997).

In uno studio e stato utilizzato un modello proliabco per stimare i costi totali della
morbilita/mortalita correlate ai farmaci negli USAdati inseriti nel modello venivano da
32 studi pubblicati ed altri dati ( Johnson e Boatm1995). La stima era un costo totale
probabile di 76,6 miliardi di $ per anno per le euambulatoriali ( variabiulita fra 30,1
miliardi di $ a 136,8 miliardi di $).
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Alcune delle migliori prove in questo campo di riz sono state fornite da uno studio
caso-controllo fatto dal Classen e al nel 1997. INB&A nei 4 anni fra il 1990 ed il 1993
sono stati identificati 2,43 eventi avversi per 1€i@overi. Utilizzando I'analisi di
regressione per controllare tutte le variabili, $budio riportdo un eccesso di 1,91 giorni di
ricovero con un costo in eccesso di 2.262 $, edumentato rischio di mortalita

(Classe e al. 1997).

Uno degli studi fra i piu recenti trovati con la ggente revisione che aiuta a fare dei
calcoli economici ha utilizzato gli indicatori péa sicurezza dei pazienti per identificare i
“danni medici” in 7,5 milioni di schede di dimissie da 994 ospedali in 28 Stati nel 2000
( Zahn & Miller, 2003). Di questi indicatori AHRQ:'infezione post-operatoria era
'evento che portava alla mortalita piu elevata 8% di tutti i decessi), la piu lunga
durata della degenza extra (10,9 giorni) e i piawlti costi in eccesso (57.700 $).

La deiscenza della ferita postoperatoria (la riajpga di un’incisione chirurgica) e stato il
secondo evento piu rilevante ( 9,6% di tutti i mdt4 giorni di ricovero in piu, 40.300 $
di costi in piu per paziente), e la terza “infezéoselettiva da assistenza medica ( 4,3% dei

morti, 9,6% di giorni in piu di degenza, 38.700%in per paziente).

9.11. Altri studi generali
Rigby e Litt (2000) abbinano i dati di uno studigs&raliano (Wilson e al, 1995) con quelli
sui costi tratti dai DRG degli ospedali australiar@oncludono che “I costi di 12 danni
iatrogeni prevenibili sono significativi e contamper il 2-3% del budget annuale di un
ospedale di comunita di 120 letti”. Lo studio nangirevisioni sui possibili risparmi perché
non calcola i costi degli interventi efficaci parepenire gli eventi avversi.
| danni in quest'esperienza furono, in ordine ddduenza: infezioni da ferita chirurgica,
lesioni da decubito, infezioni urinarie, manipolazeé inadeguata di fratture, embolia
polmonare, interventi chirurgici non necessari, agg problemi correlati alla warfarina,
sanguinamento da farmaci antiinflammatori non sk#eq trombosi venosa profonda,
nausea postoperatoria e vomito, pneumotorace.
Altri dati sui costi sono riportati da:
Brown e al (2002): in Nuova Zelanda ogni eventoeasw costa una media di
10.264 $ neozelandesi per paziente, con un cogtdetai 870 milioni di $
neozelandesi o il 30% della spesa pubblica ospedslidi cui 590 milioni di

dollari neozelandesi con eventi avversi prevedibili
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Flum e Koepsell (2002) (39,901 delle 261,134 apmaatomie fatte negli USA nel
1997 non erano necessarie ( 15,3%) — il costo ¢otdil questi casi di diagnosi
sbagliata era di 741,5 milioni di $ per anno).

In Plowman e al, 2001, Kirkland e al, 1999 e Virnceweale e Woloshynowich,
2001.

9.12 Prove di efficacia e costi degli interventirpedurre la qualita scadente ed i loro
possibili risparmi

Mentre ci sono sempre piu dati sulla quantita edcasti degli eventi avversi, essi paiono
essere di scarsa utilita pratica se non esistongpteve della possibilita di adottare
interventi efficaci per ridurre gli eventi dovuti gualitd scadente e se non si riesce ad
attuarli. Molti di questi punti sono gia stati disssi in precedenza (as esempio: AHRQ,
2001), ma la revisione ha trovato pochi studi cHsbiano stimato i costi di questi
interventi o i risparmi che il sistema fa quandoalitiva e pochi studi basati su dati
empirici. Le note seguenti espongono alcuni sthdiltanno approfondito questo tema.

9.12.1 Esempi di studi sui costi degli interventi

La Clinica Majo degli USA ha riportato un progeitio un gruppo di miglioramento della
qualita che ha fatto risparmiare 473.000 $ in unnanriducendo le variazioni nella

chirurgia del bypass dei vasi periferici.

La durata della degenza dei pazienti venne ridal#h 44% in un altro progetto per i

pazienti che erano sottoposti a chirurgia endocaied ( Majo Alumni, 1995).

La riduzione delle complicanze post-chirurgiche edled giornate di degenza sono state
ottenute da un team che ha sviluppato ed applitat® guida per identificare, fra questi
pazienti, quelli piu a rischio, riducendo i fattodi rischio nelle fasi pre, intra e post

operatorie ( Burton, 1995).

Bert & Nevalainen ( 1997) descrivono un certo numner servizi di supporto alla clinica
ma non forniscono dettagli sui metodi utilizzati palcolare i costi né descrivono bene gli
interventi. Riportano che un Centro Trasfuzionaledpeo ha ridotto i costi degli sprechi
di sacche di sangue del 13,4% in due anni, utiidloaun mix di interventi ( non riportati).

| costi delle unita di sangue non conformi ( sacdheangue) nel primo anno fu dell’8,6%
delle spese del centro trasfusionale, paragonatoicd,6% del secondo anno.
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Un laboratorio australiano di chimica-clinica ha seritto l'utilizzo di un programma di
TQM per sovvertire la tendenza ad incrementarepkesa, che durava da 16 trimestri, a 8

trimestri consecutivi di contenimento della spesa.

| costi descritti sono associati a:
» l'aumento del monte-salari del personale investitéormazione dall’l al 6%,
» una riduzione del turnover dall’8 all’1%,
» una riduzione dei costi per campione rispetto aolabori simili e

» una riduzione di errori di correttezza nell’attribione degli esami di ben 17 volte
( Banning e al, 1993).

Le linee guida sono interventi comuni per miglirala qualita, ma ci sono diverse
segnalazioni sull’efficacia di specifici interverfidtti con le linee guida. Haycox & Bagust

nel 1999 hanno descritto alcuni costi nascosti.

9.12.2 Cure intensive

Per le cure intensive - circa il 30% dei costi di aspedale per acuti, e, negli USA un costo

annuo di 180 miliardi di $$ - alcuni studi hanncsesvato:

- che circa ogni paziente di terapia intensiva ireoalmeno in un evento avverso
prevenibile;

- che dotare le Unita di Terapia Intensiva di perate specializzato in cure intensive
puo ridurre la mortalita ospedaliera del 30% (oraulo dei tre standards del
gruppo Leapfrog);

- che si potrebbero salvare 162.000 vite se questmle fossero adottate negli
ospedali americani non rurali (Pronovost e al, 1999

Quest'intervento - si stima in un articolo - puduire il rischio del 10% della mortalita

ospedaliera (Birkmeyer, 2001).

Pronovost e al, nel 2001 hanno stimato che un'&Jdit Terapia Intensiva con 12 letti

potrebbe risparmiare con quest'intervento piu dnioni di $$ all'anno mentre un Unita

con 18 letti potrebbe risparmiare 3,5 milioni di $$ senza contare i costi della
formazione).

Riguardo a chi potrebbe trarre beneficio economise, gli ospedali sono pagati per

giornata di degenza, allora i finanziatori possamgparmiare risorse con quest’intervento.

Se invece sono pagati sulla base della casistied{ Medicare negli USA) allora sono gli
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ospedali stessi che possono ottenere una riduzleneosti.
In entrambi i casi la riduzione della durata deti@genza nelle Unita di Terapia Intensiva

puo aumentare i benefici economici dell’ospedale.

9.12 Automazione

| lavori di ricerca sottoposti a revisione descm@ alcuni esempi dell’efficacia

dell’automazione per ridurre i problemi di qualigagli eventi avversi.

L’inserimento di alcuni automatismi nella distribome dei farmaci e efficace e
probabilmente vantaggiosa dal punto di vista destcdsebhart (1999) segnala che negli
ospedali della Veterans Health Administration data una riduzione del 70% negli errori
di somministrazione dei farmaci utilizzando perltzxo distribuzione un semplice sistema
di codice a barre a basso costo ( Questo metodate preso dal sistema dell’AVIS per la

restituzione delle automobili prese in affitto).

9.13 Prescrizione computerizzata per ridurre gleewi avversi

Una ricerca riporta con prove convincenti i risuitadell'introduzione di un sistema di
prescrizioni mediche su base informatica, tale c¢henedici prescrivono i farmaci
direttamente online ( Bates, 1998).

Gli errori di somministrazione dei farmaci sono tstealutati prima e dopo l'introduzione
di questo nuovo sistema, usando i metodi di raacd#i dati sugli eventi avversi in un
ospedale d’insegnamento americano. L'adozione distju sistema ha coinciso con la
prevenzione di piu della meta degli errori gravissimministrazione dei farmaci.

Il dato di partenza era di 11 errori ogni 1000 gmpaziente; dopo lintroduzione di
questo sistema gli errori calarono a 5 ogni 1000rgi/paziente.

Il numero di errori potenziali che non erano stitiercettati scese all'84% ed il numero di
errori prevenibili scese al 17%.

Lo studio ha dimostrato che i costi del sistema lpspedale universitario furono quasi
pari ai risparmi, ma se si considerano gli altrisig come il lavoro extra dovuto a seri
errori di farmaci, o le cause legali furono, e statescritto un risparmio di 5-10 milioni di
$$.

Un articolo descrive un altro e diverso intervemer ridurre gli eventi avversi, ancora in

un ospedale d'insegnamento americano ( RaschkeaR1998).
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Si tratta di un vero e proprio cambiamento di Siste

Se le circostanze indicavano la possibile eveniatizan evento avverso ( ad esempio
tossicita da digossina) allora veniva chiesta lansolenza del farmacista o, per altri eventi
relativi all’utilizzo di mezzi di contrasto, deld#logo.

Lo studio descrive 1116 richieste di consulenzarmécisti e radiologi per 9306 ricoveri
non ostetrici.

Di queste il 53% erano dovute a veri e propri eventersi da farmaci che non sarebbero
stati altrimenti intercettati.

I medici infatti vennero interpellati per 794 voléeper 596 volte I'evento non venne da
loro identificato.

Il tempo medio per il contatto fu di 15'.

Il tasso di eventi clinicamente non riconosciutirigga a seconda delle circostanze
cliniche. Ad esempio, piu della meta dei problemiepziali per tossicita renale con il
mezzo di contrasto per la radiologia era stato gi@onosciuto, ma si ritenne che i
potenziali benefici fossero maggiori dei potenzinni.

Usando i dati da letteratura sui costi il lavorolcalo che, in un ospedale di 650 posti i
risparmi potenziali sarebbero potuti essere di 3ioni di $$ e che potevano essere anche
di piu se il sistema fosse stato esteso ad altee.ar

Solo questi sono i due studi piu affidabili e desmmo due diversi interventi per ridurre gli
eventi avversi.

Il primo prova a mettere in grado il sistema didartettare la possibilita di sbagliare.
L’altro progetta degli interventi in tempo realerpermare gli errori al momento del loro
avvenire.

Entrambi sono stati molto efficaci per evitare gfrori di somministrazione di farmaci in
istituzioni grandi e complesse e potrebbero miglierle cure ai pazienti e ridurre i costi.
Una revisione sistematica dei sistemi informatizzitsupporto alle decisioni cliniche
fornisce le prove dell’efficacia di questi sistgmeir ridurre gli errori; nessuno di essi pero
dimostra degli effetti credibili sui costi. HuntIE98, Wilson & Sheika nel 2002 rilevano
che l'utilizzo del computer nell'assistenza prinaaé efficace per ridurre gli errori, poiché
Si possono mettere in evidenza le interazioni ffarmaci ed utilizzare le anamnesi dei
pazienti per far saltare agli occhi le controindigani; mancano pero informazioni sui

costi.
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Walton nel 2002 ha effettuato una revisione sisteraalegli interventi che utilizzano il
supporto del computer per consigliare il dosagge thrmaci per un numero limitato di
prescrizioni farmacologiche ( teofillina, warfariparina, aminoglicosidi, nitroprusside,
lidocaina, ossitocina, fentanyl e midazolam). Setadi sottoposti a revisione 15 studi di
qualita variabile che utilizzano interventi che edlgono i medici. Le conclusioni sono le
seguenti: il supporto del computer per il dosaggiei farmaci ha dato benefici
significativi; ha ridotto il tempo per raggiungenen controllo terapeutico, ha ridotto i
livelli di tossicita del farmaco, ha ridotto le re@ni avverse del 6% ed ha ridotto la durata
della degenza.

Ci sono anche dei dati che con questo sistema pip@to computerizzato sono state
somministrate dosi piu alte di farmaci, ma non setati riportati dati sui costi.

Una delle piu recenti revisioni sistematiche syil@scrizione computerizzata da parte dei
medici (CPOE) ed i sistemi di supporto alle deaisidiniche (CDAAs) ha osservato gli
effetti di tali interventi sui tassi di errore medi (Kaushal, Shojania, & Bates 2003).

La revisione riporta cinque studi abbastanza bu@ma non perfetti) sui sistemi di
prescrizione computerizzata, due mostrano una riaezdel tasso di gravi iniziali, uno il
miglioramento dei comportamenti prescrittivi ed umamiglioramento dell'utilizzo dei
farmaci relativamente alla dose ed alla frequenefiadnefrotossicita. Su sette buoni lavori
sui sistemi di supporto clinico, tre dimostrano umduzione significativa degli errori di
prescrizione e degli effetti collaterali da antibzm ed uno la riduzione degli eventi avversi

da teofillina. Nessun lavoro ha effettuato delienstaffidabili sui costi.

9.14 Altri interventi

Nel 1998 Wang ha effettuato uno studio costi/benstii sistemi elettronici di raccolta
dati delle cartelle cliniche in medicina ambulat@le di primo livello ( vedi anche Wang e
al. 2003). | benefici economici stimato per I'tdb di cartelle cliniche elettroniche per un
periodo di 5 anni é stato di 86.400 $$ USA per medi benefici quantificati da questo
lavoro sono stati i risparmi nelle spese per farmat migliore utilizzo dei test di
radiologia, un miglioramento nel recupero creditriduzione degli errori di fatturazione,
ma nessun impatto sugli eventi avversi e sugli psiti pazienti.

Leape e al.(1999) hanno valutato la partecipaziated farmacista al giro dei medici

nell’Unita di Terapia Intensiva di un ospedale aimano per ridurre degli eventi avversi
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prevenibili da farmaci. Il tasso di errore fu di7¥ nel gruppo d’intervento e di 8/75 nel
gruppo di controllo, un rapporto di rischio do 0,38<0,001), che dimostra che questo
semplice intervento puo ridurre i tassi di erroriecttca il 60%.

Questo intervento comunque non e stato valutat@uaialo di vista economico.

Una revisione sistematica delle ricerche sugli ménti comportamentali, educativi,

informativi e manageriali per ridurre gli eventi eersi € stata effettuata da loannidis e
Lau (2001). Dei 13 trials sottoposti a valutazidagevisione trovo una grande variabilita

fra le popolazioni di pazienti, i contesti dellagio, le definizioni di errore e di intervento,

che rende difficile una sintesi.

In 9 su 13 studi gli interventi effettuati risul@arefficaci, mentre in 4 studi si rivelano
dannosi o senza differenze significative.

I commento finale della revisione riguarda i limdelle ricerche: la carenza di prove

sullla generalizzabilita degli stessi interventi ialtri contesti; la randomizzazione

subottimale che ha dato spazio a potenziali bialsesjancanza di una connessione fra gli
errori medici osservati e ogni possibile consegaenzlanno per i pazienti; la mancanza

di prove sugli effetti degli interventi sui costsol rapporto costi/efficacia.

9.15 Conclusioni

Ai fini di prendere delle decisioni pratiche suglvestimenti e le azioni da intraprendere
per la qualita, I'entita ed i costi di un problentk qualita non sono rilevanti se i costi di
una soluzione sono sconosciuti. Per prendere dauisiconomiche sugli investimenti e le
azioni da fare e necessario stimare i costi eiteffia degli interventi, come pure i costi

dei problemi dovuti alla qualita scadente.

La revisione ha rivelato scarsa attivita di ricereall’efficacia degli interventi per ridurre
la qualita scadente e ancor meno dati sui costjudisti interventi. Inoltre & probabile che i
costi e l'efficacia delle soluzioni siano specifp@r il contesto, e dipendano dalla cultura
dell'organizzazione e da altre variabili. Le ricére fatte in un certo posto possono non
fornire una buona guida su che cosa attendercinraliro contesto. La mancanza di prove
sull’efficacia ed i costi degli interventi &€ un asblo alla pianificazione degli investimenti
per ridurre i costi della qualita scadente.
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Conclusioni: gli aspetti economici della sicurezza

Esiste qualche lavoro su come retribuire la qualitda c’e ben poco su come premiare
economicamente la sicurezza, e nessuna buona mloe#ficacia sugli effetti di questi
modelli. La ricerca sugli incentivi economici pex fualita pud aiutare a valutare le
probabili conseguenze di quelli per la sicurezzaileQa limitata ricerca, quasi tutta
proveniente dagli Stati Uniti dimostra effetti geslenente positivi sul comportamento dei
medici e delle organizzazioni prese in considemaifse i pazienti collaborano, nel caso
della prevenzione), ma risultati incerti per quantguarda gli esiti sui pazienti. La
soddisfazione dei pazienti non migliora in manisignificativa, in parte perché molti

pazienti non notano i cambiamenti.

Dalle ricerche non emergono prove convincenti ssparmi fatti dagli acquirenti o dai

fornitori di servizi: esistono solo delle stime gaissibili risparmi.

Ci sono prove che gli aspetti di contesto al cuieino i sistemi premianti vengono
applicati influenzano la loro accettazione ed i seguenti risultati: i sistemi premianti
sono meno efficaci nei mercati a bassa competizidage esistono dei dati indipendenti
che verificano la compliance o i risultati non sog@a disponibili, e dove la qualita dei

fornitori di prestazione &€ comunque elevata.

Il fatto che gli incentivi dipendono dal contestingportante quando si desideri applicare
modelli simili in altri Paesi e valutarne gli effetnon esiste una infrastruttura elettronica
sanitaria per la raccolta dei dati relativi a prestioni specifiche che sorregga molti di

questi modelli, ma sono disponibili altri dati.

Ci sono le prove che i problemi di sicurezza abbiaei costi economici molto alti, ma

poche prove forti sui costi ed i risparmi degliententi correttivi.

| costi degli interventi per ottenere dei risparamdrebbero considerati, ad esempio, nel

contesto svedese, e queste stime dovrebbero éssgte ai fornitori di servizi.

Ogni incentivo dovrebbe essere presentato comenuesiimento dei finanziatori e dei
fornitori di servizi per ridurre i costi della sicazza, come riconoscimento degli ostacoli
che i fornitori stessi affrontano per trovare idmziamenti per la sicurezza.

Bisognerebbe prendere anche in considerazione ti des modelli di sistema premiante
assieme a quelli delle verifiche della compliantet(i ad esempio dai rapporti dei

fornitori di servizi o da altri dati).
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Senza una ricerca che attesti delle prove convimgehe saranno disponibili per il 2006)
e importante cercar di capire le conseguenze d&esii premianti quando si desideri
applicare gli stessi sistemi in altri contesti.

E’ gia possibile trarre delle conclusioni in proptms dalla rilettura dei commenti e delle
analisi pubblicate comunque in letteratura quandamén assenza di attivita formali di
ricerca:

- I modelli di sistema premiante dovrebbero essesgittiti da un misto di incentivi

economici e di altro tipo;
I modelli di sistema premiante non dovrebbero e¢ggéire con altre iniziative per
la qualita e la sicurezza e dovrebbero puntare esudree cliniche dove c'é
un’ampia variabilita nella sicurezza delle prestaai e per le quali ci sono delle
prove convincenti di efficacia degli interventi.

- | dati che determinano il pagamento degli incentteivrebbero essere credibili,
validi ed affidabili.

I modelli dovrebbero premiare gli approcci di teai interservizio necessari per
la qualita e la sicurezza.

- | modelli dovrebbero incoraggiare un sistema samitainterconnesso e |l
perseguimento di standards “interoperativi’ per @gliere, trasmettere e
diffondere le informazioni.

- | fornitori di servizi dovrebbero avere chiare risgte sul perche hanno o non
hanno ricevuto gli incentivi ed i pagamenti dovrelibessere effettuati in tempi piu
vicini possibile all’'ottenimento dei cambiamentepisti.

- | modelli di sistema premiante dovrebbero essedatati indipendentemente e

revisionati con regolarita, anche con una valutamalei loro costi e benefici
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10. Il contesto per migliorare la sicurezza

Il contesto per il successo

Ciascuno degli interventi a livello clinico citatelle revisioni sono effettuati all’interno di
un particolare contesto organizzativo, che esidténterno di un contesto nazionale e
regionale. Ad esempio, un sistema per raccogliersdgnalazioni dei lavoratori sugli
eventi avversi opera all'interno di una cultura ewha politica organizzativa. Esso esiste
di per sé all'interno di un contesto economico paale che puod fornire risorse extra e
supporto per attivare il sistema, ed un ambientmle e professionale che puo o pud non
richiedere un sistema di segnalazioni o protegggireoperatori dalle azioni disciplinari
che possono derivare dalle segnalazioni stesse.

Il grado in cui e possibile attivare il sistema sgégnalazioni ela sua efficacia viene
favorito o ostacolato dal contesto che circondaigtema. Interventi nazionali, come leggi
o programmi educativi modificano il contesto permiglioramento della sicurezza ma

anche possono avere effetti diretti.

La domanda “Qual’e il contesto necessario per ate/un intervento per la sicurezza che
abbia qualche probabilita di successo e perchédimento stesso sia efficace e favorito?”
e diversa dalla domanda : “quali sono stati gli anedenti e le cause di questo evento
avverso?”. Esiste della ricerca proveniente da ialtomparti produttivi e, in maniera
montante, dal contesto sanitario, che descrive tiofa e le condizioni che possono
contribuire agli errori e che necessitano di undutazione in tutte le analisi degli eventi
avversi. Ad esempio Vincent e al. nel 1998 hanmp@sto un modello per analizzare i
“fattori latenti”, e le “ condizioni sottostanti cl predispongono al rischio ed alle pratiche
poco sicure” ( riprodotto inappendice § Questo modello non é stato proposto solamente
per analizzare gli eventi avversi gia avvenuti, amche per analizzare gli interventi che
vanno fatti per prevenire gli eventi avversi prigtae si verifichino: che questi fattori siano
direttamente e regolarmente monitorati per valutareschi potenziali per i pazienti come
avviene in altri comparti produttivi.

Le due domande fatte in precedenza riguardano testndegli eventi, ma gli eventi sono
diversi: un evento avverso é diverso da un inteiwéntenzionale attivo per prevenire
eventi avversi futuri. In ogni caso € possibile ghienterventi diretti a ciascuno dei fattori
che possono determinare degli eventi avversi pasgaavenire eventi futuri se questi

eventi non si sono ancora verificati.
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La ricerca corrente suggerisce che il successo atgllare molti interventi per la
sicurezza, come pure la loro efficacia, dipenddadgresenza o dall’assenza di alcuni
fattori di contesto. Un documento di discussionggsuisce che siano necessarie azioni
complementari e coordinate a ciascun livello diesisa ( Ferie & Shortell, 2001). | fattori
che aiutano ed ostacolano le azioni possono beendiere dal tipo di azione e dal tipo di
situazione: i fattori per migliorare le segnalaziaegli errori da parte dei professionisti
possono essere diversi dai fattori per attivare uoat cause analisys o migliorare le
modalita del lavaggio delle mani. In ogni caso rorsono grandi prove su quali siano i
fattori necessari ad attivare quali interventi inuai situazioni e se alcuni fattori sono
comuni e necessari per gran parte degli intervengran parte dei contesti.

Sempre di piu si riconosce I'importanza dei contpsl ampi di tipo organizzativo per
attivare con efficacia interventi per la sicurezzasi discute molto sulla necessita della
“cultura della sicurezza”. C'é pero poca ricerca @irica che fornisca prove sui contesti
per migliorare la sicurezza. La revisione che segassume la migliore ricerca empirica
che é stata consultata con il presente lavoro,esenta le teorie su quali siano i fattori che
possono essere significativi e quali possano eostile basi per la programmazione e per
la ricerca futura nel caso non ci fossero provedewiti.

Alcune prove molto deboli dei risultati dellassanzi alcuni fattori di contesto
provengono da studi sulle tragedie che abbiano \ain qualche paziente e sulle
“organizzazioni sanitarie sbagliate”, che mettono iuce, come uno dei fattori molto

rilevanti, una grave carenza nella leadership ( ¥¥& & Shortell, 2004).

10.1 Cultura della sicurezza

E’ stato suggerito che la “cultura della sicurezzédsse una condizione necessaria ma
anche un esito di un intervento per un cambiamelntoultura. La ricerca empirica in

guesto campo € ad uno stadio preliminare con maltete definizioni di cultura

(Soresen, 2002; Scott e al, 2001 e 2003) e poctu gb strumenti validati per misurare la
cultura della sicurezza ( ad esempio lo strumerglb AHRQ del 2004 per la valutazione
della cultura). Non ci sono prove sufficienti pearte delle conclusioni su quale tipo di
cultura o quali aspetti della cultura sono piu nssari per attivare diverse strategie o sulle

strade piu efficaci per cambiare le culture.

103



Probabilmente in letteratura la questione piu dissa € come raggiungere una cultura
“aperta” e “ non colpevolizzante”, e la convinzionehe questa & necessaria per un
efficace reporting degli incidenti da parte del penale ( Leape, 2002). Alcuni di questi

temi sono discussi in una sezione della revisidmeedescrive i sistema di segnalazioni.

“Una questione ancora piu dura, ma che va al cuakdla creazione di una
migliore cultura della sicurezza per la quale st@rperseverando nei sistemi
sanitari € la struttura gerarchico/sociale/orgardgva dei reparti e dei servizi
negli ospedali. | medici e gli infermieri sono angdroppo spesso soggiogati ed
umiliati se chiedono il parere di un medico anziao e particolarmente vero
nelle sale operatorie. Questa cosa deve cambidessistenza sanitaria moderna e
troppo complessa perché ogni individuo sappia senspn esattezza qual e la cosa
giusta da fare. C’'é bisogno che facciamo tutti iingrande lavoro per apprendere

a lavorare in gruppo ( Leape in Schive, 2004).

10.2 La protezione e la responsabilita dei fornitdi assistenza sanitaria

Le azioni per richiedere le segnalazioni e per pgglere gli operatori dalle sanzioni sono
interventi che richiedono al contesto altri intentielocali.

In letteratura si trovano grandi discussioni ma podcerca empirica sulle segnalazioni
anonime degli eventi avversi ( Runciman e al 208dl)a liberta da azioni disciplinari e
sulle politiche per la trasmissione trasparentepabblico degli eventi avversi e dei near
misses. Tutti questi sono fattori importanti cheaiaionano sia la raccolta dei dati che la
pratica clinica.

Altri problemi di contesto nell’attivare i metodile soluzioni conosciute per essere efficaci
sono considerate in una sezione successiva di ajuesisione, che prende nota della

ricerca fatta in altri campi e discipline.

10.3 Fattori di contesto — ricerca generale

Altre ricerche suggeriscono che i seguenti fatsdano necessari per garantire un efficace

miglioramento della qualita nelle organizzazionngarie:

- leadership ben affidata e sostenuta ai livello roedlii dell’organizzazione ( vedi

revisione della ricerca ( Ovretveit, 2004)
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- Partecipazione attiva dei medici;

- Volonta e capacita di affronatre i problemi conrofessionisti, le unita ed i servizi

e di cambiare
- Sufficienti risorse economiche e di esperienza;

- Tecnologie informatiche ed informative per raccegdi dati, cartelle cliniche

elettroniche, prescrizione computerizzata e suppalte decisioni.

Un lavoro recente di leaders esperti americani diescle “barriere di sistema” verso una
sanita sicura. Il lavoro propone che i metodi cloma stati utilizzati in altre industrie non
necessitano di cambiamenti significativi nell'agsieza sanitaria, ma che sono necessari
cambiamenti nelle convinzioni sulle prestazioniud’autonomia. Fra le caratteristiche
dell'assistenza sanitaria che sono barriere perldadiventare un sistema industriale
“ultrasicuro” sono proposte le seguenti: il bisogndi limitare la discrezionalita degli
operatori; il bisogno di ridurre I'autonomia dei Veratori, il bisogno di passare dal punto
di vista mentale della “perizia” a quello degli “adri equivalenti”, il bisogno per i leaders
anziani di fare da arbitri per ottimizzare le stegfie per la sicurezza ed il bisogno di
semplificazione. Il lavoro suggerisce che tre peobi principali devono essere superati: la
grande variabilita fra i rischi delle diverse spatita mediche, la difficolta nel definire
I'errore medico, ed i diversi vincoli strutturali domanda pubblica, ruolo formatore,

carenza di personale - Amalberti e al. 2005).

Altre ricerche che descrivono le condizioni pereatire successo nei cambiamenti della
clinica sono in Borbas e al, 2000, Greenhalgh €804, Cabana e al, 1999, Dopsonoe al,
2002, NHS Centre for Reviews Dissemination, 192®j<$e al, 2003, Solberget e al, 2000,
Grol e al, 2004, Bradley e al, 2004 e Bradley e24103. Michie e al, 2005 descrivono i
fattori psicologici e sociali che possono esserpartanti per attivare cambiamenti per la
sicurezza.

“Il segreto della cultura del cambiamento e, cradojto semplice: leadership e

campioni. Mettendola in negativo il cambiamentadwale non pud avvenire senza

una forte leadership dall’alto e leaders attivi,;opioni della medicina, davanti.

| leaders devono articolare gli obiettivi, dimosteail loro impegno quotidiano e

persuadere gli altri a fare i cambiamenti necessariquelle istituzioni e sistemi in

cui i leaders hanno fatto per davvero della sicaeezla loro priorita piu

importante, sono avvenuti dei cambiamenti drammdti sfida € come acquisirne
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di piu a bordo ( Leape in Schive, 2004).

Interventi specifici — Le prove delle condizioni oessarie

Sono stati suggeriti un certo numero di condizioecessarie per l'attuazione efficace di
diversi interventi per la sicurezza, ma ci sonoy&@iuttosto deboli su quali siano i fattori
critici per il successo. Questo campo di ricercal&a sua infanzia — al momento gli
interventi per la sicurezza per cui c’é la miglicegidenza delle condizioni necessarie per

I'attivazione sono le linee guida cliniche e il &gi le mani per il controllo delle infezioni.
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11. Laricerca in altri campi rilevante per accel@re la sicurezza
dei pazienti

Questa sezione descrive le ricerche che non some specificatamente fatte per gli
interventi per la sicurezza, ma che sono rilevaeti considerare i modi per accelerare le
azioni per la sicurezza da parte dei fornitori disesstenza sanitaria e di altri soggetti in un

particolare Paese.

Adozione di linee guida e ricerca per la loro atziane

E’ un campo di ricerca ben sviluppato e rilevants programmare come attivare diversi
tipi di interventi per la sicurezza. Non c’eé tantmerca sull’'attivazione di lineeguida
specifiche per la sicurezza dei pazienti. Un cemionero di revisioni sistematiche hanno
comunque trovato delle prove sulle condizioni neags per conseguire cambiamenti
nella clinica e strategie di successo e questarcee rilevante per certi tipi di interventi

sulla sicurezza ( Grimshaw e al, 2004)

La diffusione delle innovazioni e I'applicazione ti& ricerca

C’e molta letteratura sulle condizioni necessargs ppplicare le innovazioni nei diversi
comparti produttivi. Quella piu rilevante e la ri@@a empirica sull'applicazione di nuove
pratiche e di metodi nell’assistenza sanitaria.ricrca e stata revisionata da Greenhalgh
e al. nel 2004.

Un esempio € la ricerca che ha considerato qugttamgrammi sanitari che hanno diffuso
diverse innovazioni in contesti sanitari ( Bradleyal, 2004). Le conclusioni di questo
studio sono che il ruolo del management, la leddersclinica e dati credibili sono

importanti per il successo. Inoltre questa diffigorichiede la programmazione di una
infrastruttura dedicata a tradurre I'innovazione da contesto di ricerca ad un contesto di
pratica clinica. Inoltre le specifiche caratteristie dell'innovazione e gli sforzi per la sua
diffusione sono centrali per renderne piu veloadi successo la diffusione. Il processo di
trasferimento dipende pure dalle caratteristiche dalle risorse dell'organizzazione

adottante e dal grado in cui gli operatori credonbe I'innovazione risponda a pressioni

immediate e significative del proprio ambiente.
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Riassume quanto trovato in otto lezioni:

- Lezione 1. Il forte supporto del senior managenmentonfronti dell'organizzazione che adotta
I'innovazione ne aumenta il successo.

- Lezione 2: Una leadership clinica efficace nellgyamizzazioni che decidono di rinnovarsi
velocizza l'innovazione

- Lezione 3. | dati che supportano l'inizio, l'attarane e la valutazione successiva devono essere
credibili e persuasivi per coloro che influenzaedkecisioni sul budget

- Lezione 4. La velocita di adozione dell'innovazienefluenzata dal grado in cui la stessa

richiede dei cambiamenti nella cultura organizzativ

BN

- Lezione 5. Il processo di diffusione é rallentatoando gli sforzi necessitano un buon
coordinamento fra i reparti o le discipline.

- Lezione 6. Pianificare per la sostenibilitd del gramma sin dall'inizio. Per velocizzare
l'adozione creare una infrastruttura specifica a@orse ed esperti dedicati alla diffusione.

- Lezione 7. La relazioni fra linfrastruttura per lalisseminazione dell'innovazione e

I'organizzazione che la deve adottare condizionaneelocita dell'adozione dell'innovazione.

- Lezione 8. La capacita percepita di un'innovaziatieridurre le minacce esterne puo

influenzare la velocita della sua diffusione.

Teorie e ricerche sulla gestione del cambiamento

Non tutti i cambiamenti sono dei miglioramenti, rmgni miglioramento arriva come
risultato di un cambiamento. Le teorie e le ricexcbu come ottenere cambiamenti di
diverso tipo sono rilevanti per accelerare le atdvper la sicurezza. La ricerca sui
cambiamenti di successo e i fallimenti in una vagienma di industrie ed nell’assistenza
sanitaria & stata messa assieme da un certo nurherevisioni, e quella piu rilevante in
Isles e Southerland (2001). Tale ricerca e le clatesteorie sono gia utilizzate in qualche
programma per la qualita per mettere in grado i f@ssionisti di programmare meglio e
gestire I'attuazione di cambiamenti locali di pita@ntita ( ad esempio, parecchi lavori di
gruppo collaborativo a piccoli passi che usanodaria del cambiamento).

La teoria dell’apprendimento e la gestione dellanmscenza

Le sfide per attuaree le soluzioni conosciute somtsiderate in un lavoro recente che usa
'apprendimento organizzativo e le teorie del teaghento delle conoscenze per

identificare alcuni fattori critici coinvolti nelrasferimento di conoscenze tecniche ( Berta
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& Baker, 2004). Queste teorie mostrano i limiti digrganizzazione va incontro per

apprendere e trasferire con credibilita le nuoveascenze e sostenerne ['utilizzo.

Berta e Baker propongono che i managers degli capetbbano poter comprendere i
fattori umani, istituzionali e strutturali associaton il trasferimento efficace delle
conoscenze e la gestione delle conoscenze relaligeiniziative per la sicurezza dei

pazienti.

Il lavoro utilizza il concetto di “capacita di tréknere”, per descrivere l'abilita di un
soggetto recettivo di usare nuove conoscenze. vestinque “depositi di recezione” per

la conoscenza nell’organizzazione:

1. | singoli Membri,

2 | ruoli e e le strutture organizzative,

3 Le procedure e le pratiche operative standards,
4. La cultura interna,

5 La struttura fisica del posto di lavoro.

Quando nuove conoscenze sono trasferite in un et possono occorrere dei
cambiamenti in tutti gli altri — il successo dipendlal numero “toccato” dalle
iniziative per le migliori pratiche per la sicurezzlei pazienti. Questo concetto si basa
sulla ricerca che suggerisce che la conoscenza pesente in tre componenti

dell’organizzazione:
1. gli operatori, gli strumenti e i compiti.
2. standardizzare e documentare il trasferimento dedigerienze

3. scegliere obiettivi sovraordinati che richiedanoaucooperazione fra le unita e

contino su almeno uno dei tre elementi base dgjfarzzazione.

La scienza del progetto di attivazione di una nudeanologia

C’e un filone di ricerca sulla progettazione di igitta pratiche per creare processi di
attivazione favorenti I'induzione efficace nell’nte finale dell’'accettazione e utilizzo delle
nuove tecnologie. Karch nel 2004 argomenta chetqui#ene di conoscenze pud essere
chiamato “Scienza dell'implementazione’e che questanoscenza dovrebbe essere
utilizzata per progettare i processi di attivaziaele nuove tecnologie.
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Il lavoro presenta quattro tipi di fattori che laicerca rileva come necessari per

I'accettazione dell’'utente finale che sono orgaatia, tecnologici, relativi al lavoro ed

all'individuo. | principi specifici proposti per #ttivazione efficace sono simili a quelli

proposti da altri tipi di ricerca: qualcuno respoasile del successo dell’attivazione,

condurre dei test pilota del sistema in un numeuffigente di luoghi in modo che i

risultati siano applicabili al resto del sistemaartecipazione appropriata dell’utilizzatore

finale in tutte le fasi dell'applicazione. Il lavorsi fonda su teorie e ricerca per proporre i

principi del progetto d’attivazione ( colonna sitmgs nella tavola sotto) ed i fattori di

successo che ciascun principio della progettaziocegpre ( titoli delle colonne).

Tavola 1 . Principi del progetto d'attivazione edttori di accettabilita della tecnologia

(x: variabili legate con ciascun principio del petty di cambiamento)

Variabili che Impegno del | Responsabilita Programma| Training | Test Comunicazion | Simulazione| Partecipazion
condizionano il | top strutturato pilota |e e feedback dell'utente
successo management finale
dell'attivazione

Incertezza sul | X X X X X X X
cambiamento

Cambiamento dej X X X X X X
lavoro

Resistenza al X X X X X X
cambiamento

Mancanza di X X X X X X X
controllo

Facilita d'uso X X X X X
Utilita X X X X X X
Norme soggettive x X X X X X
Efficacia X X X X X
Integrazione X X X X
Giustizia X X X X X X
Disponibilitaa |x X X X X X X
cambiare

Progetto della | x X X X X X X
tecnologia

Sicuramente queste idee sono rilevanti per migt®réapplicazione di nuove tecnologie

per la sicurezza dell’assistenza sanitaria, e stpkeo i sistemi di informazione e di

tecnologie per la comunicazione che non sono gta#o attivati in questo campo in
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passato. In ogni caso, altri fattori specifici pkassistenza sanitaria come le politiche e
I'autonomia professionali e la privacy dei dati gogio svolgere un ruolo e vengono meno
considerate in questa ricerca, che prevalentememteviene da contesti non sanitari.

Inoltre le nuove tecnologie sono solamente un dipmtervento per la sicurezza e le idee

possono non applicarsi ad altri tipi di cambiamento

In conclusione un punto fermo: far attenzione neksferire le conoscenze
provenienti da altri settori e discipline al sistensanitario.

E’ necessario avere due tipi di cautele quandonsmagina di applicare nel sistema
sanitario queste idee ed i risultati della ricerpaovenienti da campi diversi dal sistema
sanitario. La prima cautela e [”ipergeneralizzarie”. L’ “effetto generalizzazione”
awviene laddove si ritenga che alcuni studi cheaoditntano che un intervento specifico e
utile in un certo tipo di contesto forniscano leope che lo stesso intervento sara utile in
altri contesti, anche se e possibile replicarlo. s%onanza d’intervento” € quando gli
interventi con lo stesso nome sono diversi ( adnes® gruppo collaborativo iniziale,
sistema di prescrizione computerizzato, etc.)

| dettagli di ciascun intervento reale possono essere abbastanza descritti per notare le
differenze, o le differenze possono essere nasdaditaggregazione di dati colti da un
gran numero di siti. Le criticita dell”effetto gemalizzazione” e dell’ “assonanza
d’'intervento” si applicano pure ad alcune ricercteanitarie, soprattutto per alcuni
interventi complessi per la sicurezza a lungo teeni

La seconda cautela e che il metodo e le pratichaltim comparti produttivi a volte non
possono essere semplicemente trasferiti o applicai sistemi sanitari. L’unicita
dell’'assistenza sanitaria € spesso eccessivamerfiddizzata: ci sono alcuni tipi di servizi
sanitari piu simili ad altri servizi non sanitarin ogni caso ci sono delle prove che
dimostrano che il trasferimento diretto di alcuneétodi nei contesti ospedalieri non hanno
avuto successo ( ad esempio, la reingegnerizzademid&M (Bigelow & Arndt, 2000).
Nondimeno i campi delle conoscenze e delle disacientifiche che sono stati citati in
precedenza possono dare delle idee per gli intérneeper come attivare un cambiamento
in diversi contesti sanitari. Queste conoscenzeesstano un adattamento e debbono

essere sperimentate nei contesti e negli ambiitaaiche hanno una grande variabilita.
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Conclusioni e raccomandazioni

Sono presentate nel sommario in capo al presente cudeento
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13.

Appendice 1: AHRQ 2001 interventi di provatdiedicia per

la sicurezza

Uno studio del 2001 dellAHRQ ha identificato diser‘pratiche per la sicurezza” sulla

base della “forza delle prove di efficacia a supgodella piu vasta applicazione”. | criteri

economici non sono stati presi in considerazione.

1.

10.

11.

Utilizzare con appropriatezza la profilassi pprevenire la tromboembolia nei
pazienti a rischio.

Utilizzare i beta bloccanti in fase perioperatomei pazienti piu appropriati per
prevenire mortalita e morbilita perioperatoria.

Utilizzare al meglio le barriere sterili nel pagonamento di cateteri endovenosi per
prevenire le infezioni.

Utilizzare con appropriatezza la profilassi antibea nei pazienti chirurgici

per prevenire le infezioni perioperatorie.

Chiedere che i pazienti ricordino e ripetano cheae stato loro detto nel
corso del processo di consenso informato.

Aspirare di continuo le secrezioni sottoglottichex prevenire la polmonite
associata alla ventilazione assistita.

Utilizzare materiale di sollievo dellagssione per prevenire le ulcere da
decubito.

Utilizzare la guida ultrasonica in tempeale nel corso dell'inserimento di un
cateteri centrali per prevenire comploni.

Favorire 'automedicazione da parte gakiente con warfarin per ottenere

una buona scagulazione a domicilio evenire complicazioni

Nutrire i pazienti in maniera appropriata, septutto i pazienti chirurgici

affetti da condizione critica con latnzione enterale precoce.

Usare cateteri venosi centrali medicath @ntibiotico per prevenire le infezioni

da catetere.

AHRQ (2001) Making Health Care Safer. A Criticaladysis of Patient Safety Practices: Summary. AHRQ
Publication No. 01-E057. Agency for Healthcare Resie and Quality, Rockville, MD.

http://www.ahrg.gov/clinic/ptsafety/summary.htm
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14. Appendice 2 Interventi per la sicurezza raccordati
dallUSA NQF nel 2003

“che dovrebbero essere utilizzati da tutti nei praqmntesti sanitari per ridurre il rischio
di danno risultante da processi, sistemi 0 ambidntiura

(NQF 2003 pratiche sicure per una sanita migliovéashington: National Quality Forum, 2003 (30 maggio

2005, www.qualityforum.org).
Prodotto con il consenso di esperti

1. Creare una cultura sanitaria per la sicurezza

2. Per alcune procedure ad alto rischio di chiragilettiva o per altre azioni assistenziali
specifiche i pazienti dovrebbero essere informati chiarezza sulla probabilita che il

rischio per esiti avversi sia inferiore nei servagsistenziali che hanno pubblicato gli esiti
migliori e dovrebbero essere indirizzati a questivizi d’accordo con le loro dichiarate

preferenze.

3. Specificare un protocollo esplicito a garanzial divello piu adeguato di assistenza
infermieristica da fornire al consueto insieme dizenti trattati da quell'istituzione e

I'esperienza e la formazione del suo staff infenstieo.

4. Tutti i pazienti delle unita di cure intensivengrali (sia per adulti che per bambini)
dovrebbero essere gestiti da medici con trainingc#jro e certificazionein assistenza
critica.

5. | farmacisti dovrebbero partecipare attivameraé processo di gestione dei
farmaci, compresa, come minimo, la disponibilitaesdere consultati dai prescrittori sulla
prescrizione dei farmaci, sull'interpretazione e leevisione delle prescrizioni

farmaceutiche, sulla distribuzione, la somminisivae e il monitoraggio dei farmaci.

6. Le prescrizioni verbali dovrebbero, ovunque [uks essere registrate e subito rilette
al medico prescrittore: un operatore sanitario chieeve un ordine verbale dovrebbe
leggere o ripetere l'informazione data dal predoré, per verificare |'accuratezza di

guanto sentito.

7. Usare solo abbreviazioni e prescrizioni di detandardizzate

8. Le sintesi cliniche dei pazienti o le altre istgazioni similari non dovrebbero essere
preparate a memoria.

9. Garantire che le informazioni assistenziali, sopitad i cambiamenti nelle prescrizioni e
le nuove prescrizioni diagnostiche siano trasmesséempo e in forma chiaramente

comprensibile a tutti i professionisti che correntnte curano i pazienti e che necessitano
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di tali informazioni per fornire assistenza

10. Chiedere a ciascun paziente o al proprio ragpregante legale di ripetere cio che gli &
stato detto nel corso della raccolta del consenstormato (anche raccomandazione
AHRQ 2001).

11.Garantire che la documentazione scritta dellef@renze del paziente per trattamenti di
supporto alla vita sia evidentemente visibile neltapria documentazione clinica.

12. Attivare un sistema di prescrizioni computzaie

13. Attivare un protocollo standardizzato per praive I'errore di attribuzione degli esami
radiologici.

14. Attivare protocolli standardizzati per preuwenl’evenienza di procedure chirurgiche
sul lato sbagliato o sul paziente sbagliato.

15.  Valutare ogni paziente da sottoporre a wtgia elettiva per il rischio di un evento
cardiaco ischemico acuto nel corso dell'interverdbirurgico, e fornire trattamento
profilattico con beta bloccanti per i pazienti achio elevato.

16. Valutare ciascun paziente al momento del gcoyed in seguito ad intervalli regolari
per il rischio di sviluppare lesioni da decubitoal& valutazione dovrebbe essere ripetuta
ad intervalli regolari nel corso dell'episodio asg@nziale. In seguito a tale valutazione
dovrebbero essere applicati metodi preventivi cemnente appropriati ( vedi anche AHRQ
2001).

17. Valutare ciascun paziente al momento del ecowe con regolarita nel corso dello
stesso per il rischio di sviluppare trombosi vengsafonda o tromboembolia venosa.
Utilizzare metodi clinici appropriati per prevenirgueste complicazioni ( vedi anche
AHRQ, 2001)

18. Utilizzare servizi anti-trombotici - anticoaguaiione) che facilitino la gestione
coordinata dell'assistenza.

19. Al momento del ricovero e ad intervalli reyolnel corso dello stesso, valutare
ciascun paziente per il rischio di aspirazione.

20. Aderire a metodi efficaci per prevenire le seeig infezioni del catere venoso
centrale (anche AHRQ 2001)

21. Valutare ogni paziente in fase preoperatorida auce dell'intervento chirurgico
programmato per quanto riguarda il livello di risichd'infezione del sito chirurgico,
eseguire una profilassi antibiotica appropriata e dltre misure prevenive basate su tale
valutazione. ( vedi anche AHQR 2001)
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22. Utilizzare validi protocolli per valutare i penti a rischio di insufficienza renale da
mezzo di contrasto radiologico, ed utilizzare untode clinicamente appropriato per
ridurre il rischio di danno renale basato sulla ushzione della funzione renale del
paziente.

23. Valutare al momento del ricovero , e regolante nel tempo successivo ogni paziente
sul rischio di malnutrizione. Impiegare strategiéniche adeguate per prevenire la
malnutrizione ( vedi anche AHQR 2001)

24.  Ogni volta che si posiziona un bracciale pneticoavalutare il paziente sulla base
del suo rischio per una complicazione tromboticd,uéilizzare le piu appropriate misure
profilattiche.

25. Lavarsi le mani sia con strofinamento igienobelle mani sia lavandole con un
sapone disinfettante prima e dopo il diretto cottaton il paziente o con gli oggetti
immediatamente attorno a lui.

26. Vaccinare gli operatori sanitari contro I'infumza per proteggerli assieme ai loro
pazienti dall'influenza

27. Tenere in ordine, puliti e sgombri da altri @y i luoghi di lavoro dove sono
preparati i farmaci.

28. Standardizzare i metodi per etichettare, impaee conservare i farmaci

29. Identificare tutti i "farmaci ad alto rischiq('ad esempio gli agonisti ed antagonisti
adrenergici endovena, i chemioterapici, gli antigoé&anti e gli antitrombotici, gli
elettroliti parenterali concentrati, i bloccanti neomuscolari, linsulina e dli
ipoglicemizzanti orali, i narcotici e gli oppiacei)

30. Dispensare i medicinali in dosi-unita,0, quand@egpriato, sotto forma di unita
per I'uso, quando possibile.

L’'NQF anche individua altre ulteriori 27 pratiche@mettenti da ulteriormente studiare
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15. Appendice 3: Raccomandazioni dalla revision@adese sugli
interventi per la sicurezza per gli ospedali ( Wo&gBeglaryan —
2004)

Si basano sulla letteratura esistente sulla sicoaedei pazienti e gli eventi avversi. Questa
sintesi contiene diverse raccomandazioni. Gran @abno utilizzati negli ospedali ma

alcuni riguardano anche le organizzazioni professilbed i governi.

Assumere la leadership delle iniziative per la gienza dei pazienti

1. Gli ospedali devono lanciare iniziative per lawsezza dei pazienti e monitorare il
loro successo, probabilmente anche includendo darezza nelle misure di performance
degli ospedali, anche nelle balance scorecardsrligeie et al, 2001)

2. Vanno fatti investimenti in personale e risoemmnomiche, e spese per nuove
tencologie. Le priorita di spesa devono comprendeteasferimento delle informazioni
come l'etichettatura chiara dei farmaci e la prasmne computerizzata da parte dei
medici (Orser et al, 2001; Harris et al, 2000).

E' necessario investire nell'organizzazione petugpypare professionisti con formazione
avanzata anche nel campo della medicina e sicureletalavoro ed in quello della
sicurezza dei pazienti. Fondi aggiuntivi vannoohigsti dalle fonti, ad esempio dei
Governi Regionali.

3. Le direzioni degli ospedali devono iniziare exd@orre programmi di cambiamento
organizzativo per costruire supporti per la sicizazdei pazienti ed impegnare i leaders

dell'organizzazione verso un programma di prevemeig.evin, 2004; Kotter, 1996).

Creare una cultura della sicurezza

1. Gli ospedali dovrebbero trattenersi dall'assegnacolpe agli individui e

promuovere la crescita dell'atteggiamento volto assicurare che gli errori siano una
occasione per apprendere e migliorare l'assiste(Raason, 2000; Marx et al, 2001;
Vincent, 2001; Merry et al, 2001).
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2. | processi per migliorare la qualita dovrebbeessere decisi assieme da tutti gli
ospedali (Institute of Medicine, 1999).

3. La sicurezza dei pazienti dovrebbe diventaretepadella valutazione delle
prestazioni e dell'affidabilita pubblica delle ongiazazioni (Ohlhauser, Schurman, 2001).
4. Gli ospedali dovrebbero comunicare con chiarezezquisiti per la sicurezza dei

pazienti e rinforzare questi standards (Felton, 809

Fornire formazione di base e permanente
1. Gli ospedali dovrebbero mantenere aggiornatiggindards ed i protocolli per la

sicurezza dei pazienti (Howard, 1992).

2. Le universita dovrebbero formare gli studentstienze sanitarie alla prevenzione
degli eventi avversi (Croskerry et al, 2001; AHRQOQ1).
3. Le associazioni professionali, i collegi e les@sazioni degli ospedali dovrebbero

promuovere il miglioramento della sicurezza deiipaz disseminando le informazioni
sulle pratiche migliori e formando i professionistilla sicurezza (Baker, Norton, 2001).
4. | governi regionali devono finanziare programii formazione e sviluppo a

supporto della sicurezza negli ospedali (Baker,thior2001).

Migliorare i sistemi di segnalazioni

1. Gli ospedali dovrebbero utilizzare la documertae internazionale ed i sistemi di
segnalazioni come basi per sviluppare un sistenzaonale di reporting (Esmail, 2001; U,

2001).

2. Le Regioni dovrebbero standardizzare i sisteinaednalazioni e condividere le
informazioni sugli eventi avversi negli ospedali f@nire supporto ai progetti nazionali e

per garantire affidabilita alle prestazioni (Orse2p01; Croskerry, 2001).

3. 1 " Near misses" - eventi avversi di cui ci snde conto all'ultimo minuto - possono
essere difficili da segnalare, ma dovrebbero essmwrosciuti dagli ospedali poiche
offrono delle valide lezioni per la sicurezza.

4. Gli ospedali dovrebbero aumentare le loro capaai navigare in Internet per

includere i sistemi per la sicurezza dei paziedtassistere i pazienti ed i loro familiari nel
segnalare gli eventi avversi ed i near misses sepaara di potenziali forme di

ritorsione(Vincent et al, 2002).
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Stabilire una strategia nazionale per la sicurezdai pazienti

1. Il governo federale e il nuovo Istituto Canadgss la sicurezza dei pazienti
dovrebbero fornire supporto con progetti ospedali@imostrativi ed esercizi di

valutazione per promuovere il miglioramento deliausezza dei pazienti (Baker and
Norton, 2001).

C'e bisogno di programmi che abbiano al centroalédiro attenzione i pazienti ed il loro
ruolo nel migliorare I'affidabilita del sistema dure per acuti.

2. Le organizzazioni per l'accreditamento, comeCdnadian Council on Health

Services Accreditation dovrebbero includere neltgol valutazioni la presenza di
protocolli per la sicurezza dei pazienti e la loosservazione nella pratica quotidiana
(Murphy et al, 1998; Baker, Norton, 2001).

3. Le organizzazioni per l'accreditamento e quelpeofessionali dovrebbero

identificare le migliori pratiche e le strategie espfiche che sono in grado di rendere gl

ospedali piu sicuri per i loro pazienti.

| prossimi obiettivi per la ricerca

1. La sicurezza dei pazienti richiede il monitoraggontinuo e la ricerca di nuove

strategie. C'e bisogno di ricerca per stabilire icatori internazionali e nazionali sul tema.
(Davis et al, 2001).

2. La ricerca nel settore pubblico ed in quellovatio dovrebbe puntare sullo sviluppo
di tecnologie per prevenire o intercettare gli etveavversi. Bisognerebbe attivare una
valutazione costante delle attivita sanitarie patutare I'efficacia a lungo termine delle
tecnologie (AHRQ, 2001; Bates et al, 2001).

3. C'é bisogno che la ricerca sulle pratiche miglie sulle strategie sia tradotta in

strumenti e modelli di riferimento da far utilizeaai managers della sanita (Newell et al,
2003).

4. La ricerca sulla sicurezza dei pazienti dovrelpomtare sui tipi di approccio, sul

ritorno degli investimenti e sul rapporto costiteéicia, per indicare dove le risorse degli

ospedali possono essere meglio allocate (Smith))200
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16. Appendice 4: requisiti della JCAHCO sulla si@zrza

REPERTORIO 1

POLITICHE MAGGIORI PER LA SICUREZZA DELLA JCAHO E RQUISITI GENERALI 1996-2003
Data Politica Requisiti generali

1996 Politica degli eventi sentinella Identificasegnalare e valutare gli eventi sentinella oghirgi avversi(a)
Studiare le cause degli eventi sentinellaveesi utilizzando la root cause
Attuare strategie per prevenire gli eventitisetia
Monitorare I'efficacia delle strategie
Rispondere agli allarmi sugli eventi sentinella lplidati dalla JCAHO
come l'allarme n°® 8 sulla mortalita sotto contema fisica e il n° 14 sulle

cadute

2001 Standards per la sicurezza dei pazientileadership degli ospedali ha la responsabilitaef@ una cultura
della sicurezza
Attivare programmi per la sicurezza dei pazienti
Prevenire gli errori medici attraverso I'analisoppettica ( cioe I'analisi
delle modalita di insuccesso e dei suoi effettipeogettare i sistemi
pericolosi.

Gli ospedali devono riferire ai pazienti gli eslglle cure anche quando

I'esito € dovuto ad un errore.

Luglio 2001 Obiettivi per la sicurezza dei Migliorare I'accuratezza dell'identificazione deazienti

(pubblicato) pazienti Usare almeno due idesdifori di pazienti al momento dei prelievi di
sangue o della somministrazione di farmaci o didenivati

Luglio 2002 Migliorare I'efficacia della comunicaxie

(adottato) Sviluppare procedure per prendere peaar verbali o telefoniche
che richiedano verifica a posteriori
Standardizzare le abbreviazioni, gli acronimi edriboli
Migliorare la sicurezza nell'utilizzo farmaci aceghto pericolo
Rimuovere gli elettroliti concentrati dalle Unitgp€rative

Standardizzare e limitare il numero di concentnaizith farmaci disponibili
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Eliminare gli errori di lato, di paziente e di pestura in chirurgia

Creare e usare procedure preoperatorie di vepicaonfermare la disponibilita

di documentazione appropriata

Migliorare le procedure per marcare il sito chiiaoge coinvolgere il paziente in

guesta procedura

Migliorare la sicurezza nell’'uso delle pompe d'isitne

Garantire la protezione dai flussi liberi su tué@ompe d’'infusione
Migliorare I'efficacia di tutti i sistemi di allareaclinico

Attivare regolarmente la manutenzione preventivatedts di sicurezza

Garantire che gli allarmi siano attivati con im@asbni adeguate e

sufficientemente udibili.

Luglio 2002  Obiettivi per la sicurezza dei  Glhiiettivi del 2003 + il controllo delle infezioni

(annunciato)  Pazienti — 2004 Osservare le lmeda sul lavaggio delle mani del CDC

Luglio 2003 Gestire come eventi sentinella tuttentarti impreviste o le perdite maggiori di
funzionalita

adottato

FONTE: Joint Commission on Accreditation of HeadtreeOrganizations, “Setting the Standard: The Jarhmission and
Health Care Safety and quality.
“www.jcaho.org/general+public/patient+safety/seajtimestandard_brochure.pdf.

NOTA: CDC e Center for Disease Control and prewamti

a) Questi sono definiti dalla JCAHO cone “ogni eeeimatteso cui € conseguita morte o un danno §isitm o psicologico o un

rischio di questi danni.”
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17. Appendice 5: IOM 2000: Crossing the chasm:
raccomandazioni per migliorare la sicurezza dei i

Parte 1: Le priorita — Cap. 4ondizioni croniche: Le cause principali di mala#j disabilita e morte
negli USA che coinvolgono il 50% della popolazioeeche usano gran parte delle risorse per la sanita
(Hoffman e al, 1996)(sopra i 65 anni sono il 25% ditte le cause); scarso coordinamento e scadente
gestione; Migliori opportunita di fruire del’EBM,dei progetti organizzativi, dell'lInformation Techriogy

e cambiamenti nelle modalita di pagamento
Fare una lista delle 15 condizioni prioritarie

(Considerare le priorita MEPS dalla loro ricerca grevalenza, spese, preoccupazione pubblica): cancro
diabete, enfisema, colesterolo, HIV/AIDS, Cardiogmtischemica, stroke, artrite, asma, malattie della
colecisti, ulcera gastrica, problemi alla schiendemenze Alzheimer, depressione ed ansia) (inchiegi

panel sulle spese sanitarie, AHRQ)

Stabilire lo stato dell'arte dei processi per questondizioni nei prossimi 5 anni; Finanziare progethe

possano essere diffusi.

Parte 2: | metodi — Capitoli 5-9 Supporto organizze al cambiamento ( Cap. 5)

Sviluppo organizzativo: 4 stadi in evoluzione defieogettazione ( p.114); strumenti per progettare
I'organizzazione; ridisegnare i processi assistatiziapproccio 80/20, sicurezza, costumerizzaziaie
massa, flusso continuo, pianificazione della praoiuez, usare con efficacia I'lT, teams efficaci, Heeship
per gestire il cambiamento

Applicare I'evidenza ( Cap. 6)

Ritardi fra le scoperte della ricerca ed il loroilizzo; Linee guida; Supporto alle decisioni congrubased;
Informazioni da Internet; i contributi del’EBM allsviluppo di misure per la qualita ed all’affiddita.
Information technology (Cap. 7)

Le potenzialita ad essere di aiuto per i 6 obigttiuso di Internet (p.168), Informazioni cliniche
automatizzate; Privacy e standards; Finanza; Fdttonani; Infrastruttura informativa nazionale.

Metodi di pagamento per la qualita (Cap. 8)

Incentivi correnti; chiarezza sui disincentivi; Merchiarezza sui metodi migliori; 5 principi ( p. 3-884),
Gli acquirenti di servizidovrebbero rimuovere lerbare (R 10), Ricerca per trov are dei metodi di
pagamento ( R 11).

Preparare gli operatori (Cap. 9)

Formazione clinica ed educazione: nuove abilita 4 &apacita-p.209), regolamentare le professioni,
responsabilita legale e programmazione degli opmiial cambiamenti necessari negli ambienti di laop
cambiamenti nella formazione clinica (R 12) Ricepea valutare il ruolo dei sistemi regolatori néCQ (R
13).
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Parte 3. La strategia?

Il report stesso € un argomento per il cambiameiefinisce principi ed idee ma non una strategia:
soprattutto nessun chi, che cosa, quando. “Uno seheer un nuovo sistema sanitario dovrebbe basarsi
sistemi che possano autorganizzarsi’Propone un’agep.34): cinque temi e 1 miliardo di dollari dinffdo (
p.103).

L'IOM sta mettendo a punto delle dimostrazioni: ID.dimostrazioni sull’assistenza alla cronicita,una
dimostrazione con 40 partecipanti, 8-10 dimostnaizion tecnologia per I'informazione e la comunioae,
3-5 dimostrazioni con la copertura assicurativ4d stati, e 4-5 dimostrazioni sulla liability ( ¢bmitato
IOM sui progetti di dimostrazione di avanzamentpida, 2004, Summit IOM, gennaio 6-7, 2004, che
focalizza su asma, insufficienza cardiaca crordepressione maggiore, diabete e controllo del daton un

ca avanzato.
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18. APPENDICE 6 — DATI SUI COMPORTAMENTI A RISCHIO
(Smetzer, 2005)

a) Tavola 1. esempi di comportamenti a rischio da @al¢l| personale sanitario

A. INFORMAZIONI SUI PAZIENTI

1.

10.

11.

12.

Non controllare l'identita del paziente con almeh@ parametri identificativi
( ad esempio nome, numero di cartella clinica a dahascita).
Usare un peso stimato del paziente invece chesd pzale.

Prescrivere/fornire/somministrare un farmaco aiigyatz senza aver guardato i

suoi esami di laboratorio ed i suoi segni vitali.

Non valutare un’allergia del paziente prima di pragre / fornire

/somministrare un farmaco.

Non svegliare i pazienti quando necessario perlidargfarmaco o valutarne

alcune funzioni.

Non guardare/valutare il profilo completo dei fagnala somministrare al
paziente (o la cartella per la registrazione deblaministrazione dei

farmaci) prima di prescrivere / fornire /sommingst un farmaco.

Preparare piu di un farmaco per paziente / pitndaomaco alla volta.

INFORMAZIONI SUI FARMACI

Prescrivere/fornire/somministrare un factmaenza conoscerlo
completamente bene.

Utilizzare inutilmente calcoli manuali.

Non portare al letto del paziente la cartella penelgistrazione della
somministrazione dei farmaci al momesdtia somministrazione stessa.

Somministrare farmaci prima della revisione deltasprizione da parte della

farmacia.

Eccesso di prescrizione di farmaci al di fuori gebntuario / rifiuto della

sostituzione della molecola.

124



13.
14.
15.

16.
17.

18.

19.
20.
21.

22.

23.
24.

25.

26.

27.
28.

29.

Non mettere in dubbio un dosaggio farmacologicsumlmente eccessivo.
Alla dimissione scrivere delle istruzioni incomg@et

Non valutare o riconsiderare i farmaci e/o le dd® il paziente afferma sta

prendendo a casa.

C. COMUNICAZIONE
Comunicazione troppo veloce con i colleghi al canbiturno.

Timidezzal/intimidazioni/silenzio quando c’e un dible una preoccupazione

relativamente ad un farmaco.

Utilizzo di abbreviazioni / nomi farmacologici / mootazioni pericolose delle

dosi che possono condurre ad errori.
Uso non necessario di prescrizioni verbali.
Non rileggere gli ordini verbali al prescrittore.

Iperutilizzo di ordinativi urgenti o di processigenti per aggirare le procedure

lente della farmacia.

Formulare prescrizioni incomplete ( ad esempio: @ancompleto dei farmaci,

via di somministrazione, dosaggio, frequenza).
Non mettere in discussione le prescrizioni incor@le

Non comunicare alla farmacia importanti informazisum paziente (ad esempio

allergie, peso, altezza, malattie acute o croniclato).

Documentare la somministrazione dei farmaci o apuatri vitali alla fine del

turno.

Non mandare alla farmacia tutte le prescrizionigadmpio se non contengono
prescrizioni specifiche).

Scrittura a mano illeggibile.

Scrivere prescrizioni multiple su un'unica ricetta.

ETICHETTE, CONFEZIONI, NOMI

Rimuovere i farmaci dalle proprie confezioni prinda andare al letto del

paziente.
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30.

31.

32.
33.

34.
35.
36.
37.

38.

39.

40.
41.

Etichettatura inesistente 0 molto scadente deliegtie, delle soluzioni o degli

altri farmaci estratti dalle loro confezioni.

Guardare senza attenzione ed agire senza fermalsggere attentamente
I'etichetta del farmaco prima di fornirlo/somminestio/riporlo.

Riporre farmaci diversi con etichette e confezgimili in luoghi contingui.

Attaccare etichette fatte in ospedale al di soprangbortanti informazioni

scritte dal produttore sulla confezione originale.

STOCCAGGIO, CONSERVAZIONE E DISTRIBUZIONE DEI
FARMACI
Lasciare i farmaci al letto del paziente.
Lasciare i farmaci in un’area non chiusa a chiave.
Preparare farmaci per somministrazione endoveriaidwori della farmacia.

Non avvisare i medici, gli infermieri e quant’albranno a che fare con i farmaci

di future o attuali carenze nella fornitura di facn

Tenere farmaci utilizzati per altri pazienti dimessaree del reparto adibite alla

cura di pazienti prevedendo di utilizzarli periditituri pazienti.

Prendere a prestito i farmaci da somministrare ragharziente per darli ad un
altro.

Portare i farmaci in una tasca dell’'uniforme o cihice.

Al momento dell'acquisizione dei farmaci porre pitlenzione al contenimento
dei costi che alla qualita dei farmaci da compr@enfezioni multidose vs.

monodose o confezioni iniettive da preparare véezoni prepreparate).
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19. Appendice 7: priorita future dell’autorita naanale del

Regno Unito per la sicurezza dei pazienti (2005)

Trasmissione delle infezioni
» Estendere la campagna “lavarsi le mani” nei contgsér non acuti, dopo la
valutazione del rischio delle strategie per la pFerzione delle infezioni
trasmissibili nell'assistenza primaria e di comunit
Progettazione
» Iniziativa “costruire un ospedale piu sicuro” congsi i progetti correlati alla
prevenzione delle cadute
» Migliorare la progettazione delle ambulanze: pragepilota
Sicurezza dei farmaci
» Via sbagliata (confusione fra somministrazione eratl endovenosa); proposta per
standardizzare i sistemi di somministrazione otedenite siringa
» Valutazione del rischio dell’etichettatura e dettanfezione dei farmaci distribuiti
per minimizzare il rischio dai prodotti “che si aswigliano” e i dosaggi sbagliati
dei farmaci riconfezionati
» Ultilizzo improprio delle infusioni ipotoniche in giatria
» Errori nella preparazione e somministrazione di meewli per via iniettiva nelle
aree con pazienti adiacenti
» Anticoagulanti — valutazione del rischio e svilupgiosoluzioni per migliorare la

gestione del trattamento anticoagulante.

Identificazione dei pazienti
» Migliorare lidentificazione dei pazienti, con laamdardizzazione del braccialetto
di identificazione del paziente ( con le informazigilevanti per il paziente,
comprese le allergie)
» Sicurezza in emotrasfusione e matching

» Sito chirurgico corretto in odontoiatria

Salute mentale

» Prevenzione degli effetti avversi nel trattamergic@tropo
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Contenzione dei pazienti
Valutazione del rischio che comprenda la conteregifisica e farmacologica in tutti gli

ambienti, comprese le case di riposo e gli ambiesithiatrici

Metodologia ( sviluppo e valutazione di tecnich&trementi di formazione per migliorare
la sicurezza dei pazienti

» Uso dell’audit sugli eventi significativi nell'asdéenza primaria

» Valutazione di tutti gli strumenti utilizzati daNPSA per determinare che cosa

funziona e per quale contesto.
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20. Appendice 8: metodi per misurare gli eventi avversi
vantaggi e svantaggi (Thomas e Petersen, 2003)

Metodo di misurazione | Esempi| Vantaggi Svantaggi
dell’errore
Conferenze sulla 16-21 | Possono suggerire errori latenti | Bias del “senno di poi”

mortalita e la morbilita

autopsie

familiari agli operatori sanitari e

richiesti dai soggetti accreditatori

Bias di segnalazione
Focalizzato sugli errori diagnostici

Utilizzato poco spesso e in maniera

non randomizzata

Analisi delle denunce ¢

malpractice

i25-28

Fornisce una prospettiva multipla
( pazienti, medici, avvocati)

Puo individuare gli errori latenti

Bias del “senno di poi”
Bias di segnalazione

Fonti non standardizzate di dati

Sistema di segnalazio

neg - 35

Possono individuare gli errori laten

tBias del “senno di poi”

degli errori Forniscono prospettive multiple nel Bias di segnalazione
corso del tempo
Possono essere parte di procedure
routinarie
Analisi dei dati 36-40 | Utilizza dati pronti e gia disponibili| Puo affidarsi a dati incompleti ed in
amministrativi Poco costoso accurati
| dati si astraggono dal contesto
clinico
Revisione dellad41-44 | Utilizza dati pronti e gia disponibili| | giudizi sugli eventi avversi non
documentazione Di uso comune sono affidabili
Costoso
Le cartelle cliniche spesso sono
incomplete
Bias del “senno di poi”
Cartelle clinichg 45,46 Non costose dopo investimento | Suscettibili ad errori di
eletroniche iniziale programmazione o di data entry

Monitorizzano in tempo reale

Integrano fonti multiple di dati

Costose da implementare

Non buoni strumenti per scoprire gl

errori latenti
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Osservazione 47-50 | Potenzialmente precisa ed accuratdCostoso
dellassistenza direta syl Fornisce dati altrimenti impssibili daDifficile formare osservatori
paziente trovare affidabili
Scopre piu errori attivi che qualsiasiPotenziale effetto Hawthorne
altro metodo Potenziali preoccupazioni sulla
confidenzialita della rilevazione
Possibile eccesso di nformazioni
Potenziale hindsight bias
Non buono per scoprire gli errori
latenti
Sorveglianza clinica 53-54 | Potenzialmente accluggieecisa perCostosa

gli eventi avversi

Non buona per scoprire gli errori

potenziali
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21. Appendice 9: Modello d’analisi dei rischi e teekicurezza
(Vincent, 1998)

Da Vincent C., Taylor-Adams S., Stanhope N. Mogdloanalizzare i rischi e la sicurezza
in medicina. BMJ, 1998; 316,:1154-1157

La ricerca dimostra che le probabilita di incorrer@ errori € fortemente influenzata dalle
condizioni avverse di lavoro. Esse includono: cargzcessivo di lavoro, supervisione inadeguata,
scarsa comunicazione, cambiamenti rapidi all'interdell’organizzazione. Un modello di analisi

dei fattori di rischio permette un approccio sistioo alla sicurezza e la riduzione degli errori.

Carenze latenti

Le carenze latenti forniscono le condizioni in auvengon delle azioni poco sicure, e comprendono:

* Carichi di lavoro pesanti

* Conoscenza o esperienza inadeguate

* Supervisione inadeguata

* Ambiente stressante

. Cambiamenti rapidi nell'organizzazione

. Obiettivi incompatibili (ad esempio conflitto frm&nziamenti e bisogni clinici
* Sistemi di comunicazione inadeguati

* Manutenzione inadeguata delle attrezzature e dgglri

Questi sono i fattori che influenzano le prestaziubai personale e che possono far precipitare gli

errori e influenzare negativamente gli esiti dekjeati

Fattori che influenzano la pratica clinica

Contesto istituzionale: Il contesto economico eotario: modelli del servizio sanitario nazionale
per la negligenza clinica/ le assicurazioni

Fattori organizzativi e manageriali

Risorse economiche e vincoli; struttura organizzststandards ed obiettivi delle politiche, cultura
e priorita per la sicurezza

Ambiente di lavoro

131



Livelli di staffing e mix di competenze e capacttarichi d lavoro e caratteristiche dei turni;
progetto, disponibilita e manutenzione delle appargature; supporto amministrativo e
manageriale

Fattori legati al team

Comunicazione verbale, comunicazione scritta, stipeme e ricerca di supporto; struttura del
team

Fattori individuali o legati allo staff

Conoscenza ed abilita, motivazione, salute fisiozeatale

Fattori legati ai compiti

Progetto dei compiti e chiarezza della strutturgspbnibilita ed uso dei protocolli; disponibilitade
accuratezza dei risultati diagnostici

Caratteristiche dei pazienti

Condizione ( complessita e serieta); linguaggi@mmunicazione; personalita e fattori sociali

Modello proposto per la conduzione dell’analisi

| pazienti ed il personale come individui

La condizione per la quale il paziente soffre @riédittore diretto piu potente dell’esito clinico.
Comunque e piu probabile avvengano degli eventemivquanto un paziente & gia seriamente
ammalato. Altri fattori, come il linguaggio e la genalita del paziente, possono influenzare la
comunicazione con il personale e, a loro voltaptababilita di eventi avversi. Un certo numero di
fattori legati al personale, come la personalit&sperienza e la formazione possono anche avere
un’influenza. La fiducia e le garanzie fornite aalétaff possono essere di grande importanza,
soprattutto laddove il personale piu giovane é riessato; Il rischio e collegato al nervosismo ed

all'insicurezza, come pure all’eccesso di fiducthad'arroganza.

Squadra, organizzazione e comunita

Ogni membro dello staff € parte di una squadra, sella propria unitd operativa sia
nell'organizzazione piu allargata dell'ospedale © uh distretto. Il modo con cui gli individui
esercitano la loro professione e il loro impatta gazienti sono legati e influenzati dagli altri
membri del team e dal modo con cui gli altri mentd®i team comunicano,si aiutano e forniscono
supervisione gli uni con gli altri. Il team a sualta viene influenzato dalle azioni manageriali e
dalle decisioni che vengono prese ai livelli pidi alell’organizzazione. L’ambiente in cui la
squadra opera € solo parzialmente controllato d&idimi e dai managers piu anziani, sebbene
anch’essi siano condizionati da una serie di citeoge. “L’ambiente di lavoro” nel nostro
modello comprende fattori come le strutture ed velli di competenza del personale, la

disponibilitd e la manutenzione delle attrezzatuge la formazione di base e continua.
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L'organizzazione, a sua volta viene condizionatal'aabiente esterno, compreso quello
commerciale, i limiti di finanziamenti, le orgarézzoni regolamentarie esterne e il piu vasto clima

politico ed economico.

Specificazione delle componenti

Ciascun livello di analisi puo essere espanso pemife dettagli maggiori sui componenti dei piu
importanti fattori individuali. Ad esempio abbiaregpanso il livello del team per mostrare alcune
caratteristiche che sia relazioni pubblicate chealisi di eventi individuali hanno trovato essere
importanti nella prestazione del team in generale

Fattori legati al team e loro componenti

Comunicazione verbale

Comunicazione fra il personale giovane e gli anizian

Comunicazione fra professioni

Comunicazione fra specialita e reparti

Consegne adeguate fra i turni

Comunicazione scritta

Leggibilita e tracciabilita tramite firma della doenentazione clinica

Piano di management adeguato

Disponibilita della documentazione

Qualita delle consulenze e delle dimissioni

Ricerca di supervisione e di aiuto

Disponibilitd e capacita di risposta del personaié anziano

Chiara definizione delle responsabilita

Volonta dei piu giovani di farsi aiutare

Struttura della squadra

Insieme delle capacita delle persone facenti pdeigeam

Equilibrio nello staff fra giovanie ed anziani

Equilibrio nello staff fra medici ed infermieri
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22. Appendice 10 : standards UK per la gestionerihio
clinico (CNST, 2005)

Autorita del Serviziio Sanitario Inglese per le Gaud.egali

Tutti gli standards CNST si dividono in tre livellino, due e tre. Le Aziende Sanitarie che
riescono a raggiungere il livello 1 negli standandlevanti ottengono uno sconto del 10%
sui loro contributi al CNST, con sconti rispettivante del 20 e del 30% a quelli che
passano i livelli superiori. Laddove le Aziendesissbggette a valutazione sia da parte
degli standards generali che da quelli per la Mai&, lo sconto si potra applicare alla
porzione rilevante dei loro contributi.

Le Aziende saranno valutate di norma con gli stadsla&CNST una volta ogni due anni,
anche se possono richiedere una valutazione presecdesiderano salire di livello. Le
Aziende al livello zero saranno valutate ogni anNel corso degli anni 2005/2006 tutte
|0e organizzazioni per la salute mentale e le digabdi apprendimento saranno valutate
con i nuovi standards.

Liste di valutazione sono state sviluppare per aggagnare ogni set di standards CNST e
possono essere utilizzate dalle Aziende come unmento di autovalutazione per far
rilevare le aree per il miglioramentoi prima deNalutazione formale.

Lista di valutazione CNST generale

Lista di valutazione CNST Maternita

Lista di valutazione per la salute mentale e laiktea d’apprendimento

Gli standards si possono vedere nelle pagine sdguen
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Standard/criterio Livello | Punteggio

Standard 1: apprendere dall’esperienza

L'Azienda usa proattivamente le informazioni intezved esterne per migliorare I'assistenza clinica

1.1.1 Gli eventi avversi ed i near misses songaitifeel 50% di tutte le 1 20
specialita
1.1.2 Segnalazioni sintetiche sugli incidenti oscoai pazienti sonpl 20

fornite regolarmente agli organismi competenti palutazione ¢

conseguenti azioni

1.2.1 Gli eventi correlati con la clinica vengori€erniti non appena si2 10

verificano e prima che venga fatta una denuncia

1.2.2 Ci sono documenti che testimoniano I'azioeé rdanagement in2 20

seguito alle segnalazioni degli eventi avversi

1.2.3 Gli eventi avversi ed i near misses sono aafinda tutti i|2 20

professionisti nel 100% delle specialita

1.2.4 Nelloccuparsi di sicurezza dei pazienti @enattivamente?2 10
incoraggiato un atteggiamento trasparente, apertionportato allg

critica costruttiva

1.2.5 E’ possibile veder dimostrati due esempi wlt dambiamenti che2 10

riducono il rischio come conseguenza di un reclamo

1.2.6 L'Azienda applica i consigli emersi dalle hieste confidenziali2 30
nazionali
1.3.1. Tutto il personale clinico riceve formaziosie come segnalare gB3 10

eventi avversi

D
w

1.3.2 E’' possibile veder dimostrati cinque esemipcambiamenti ch 10

riducono il rischio come conseguenza di un reclamo
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Standard/criterio Punteggio

Standard 2: Risposta agli eventi avversi maggiori

C’e una politica di risposta rapida agli eventi exsi maggiori

2.1.1 La politica identifica il responsabile per dastione complessiy 10
dell'incidente (dentro e fuori I'orario di servigio

2.1.2 La politica definisce con chiarezza chi haspomsabilita d 30
informare il paziente e/o i parenti

2.1.3 La politica descrive come tenere la docunmmbe relativg 5
all'incidente

2.1.4 La politica dichiara con chiarezza qualelaipersona dell’Aziend 5
che dev’essere informato

2.15 La politica definisce nel dettaglio quali reiale altre parti che 5
debbono essere informate dell’evento

2.1.6 La politica definisce con chiarezza che ikzipate dev'esser 5
informato prima dei media

2.1.7 La politica definisce le relazioni con i mede le relative 5
responsabilita

2.1.8 La politica comprende la strategia per latiges di inchieste 10
multiple

2.1.9 E’ in atto una procedura per I'esame detiagldegli eventi avversi 10

maggiori
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Standard/criterio

Livello

Punteggio

Standard 3: Consiglio e consenso

Prima di chiedere una firma su un modulo per ilsemso informato vengono fornite ai pazient

informazioni piu appropriate sui rischi e sui beciedel trattamento o dell’esame che gli viene msip

e le altrenative disponibili. E’ definito un prosesper cercare il consenso che € costituito dailatiira

di informazioni, dalla discussione e dalla presifediecisioni

3.1.1

Sono disponibili informazioni per i paziemtjgiornate sui ven
trattamenti d’elezione piu comuni che vengono fior
dall'organizzazione e che comprendono i riferimesufi rischi, su

benefici e sulle altrenative possibili

til

50

3.1.2

La politica per il consenso e tutti i modpéir il consenso per d
esami o i trattamenti sono conformi alle linee gudkl Ministerg

per la Salute per quanto riguarda il disegno difab

I

50

3.21

C® un sistema per sottoporre a revisione enitorare lg
informazioni date ai pazienti, che viene superviaio da un grupp

ben definito

25

3.2.2

L'Azienda € in grado di dimostrare che il senso per procedu
d’elezione & ottenuto da un professionista sanitadmpetente ¢
in grado di eseguire la procedura o la cui respufisa sia

adeguatamente delegata

re

o

25

3.2.3

L'Azienda € in grado di dimostrare che é tifo ain processo pe
fronire informazioni e la possibilita di discusséomi pazienti su
trattamento che viene proposto, e che € in attcfasedi conferm

per assicurarsi che il paziente ancora desidedgutere

174

25

3.24

C’& un chiaro meccanismo a disposizione deiemti per ottener

ulteriori informazioni sulle loro condizioni

2

25

3.3.1.

La politica per il consenso € sottopostawasione per verificarn

'adesione

e3

100
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Standard/criterio

Livello

Punteggio

Standard 4: Cartelle cliniche

E’ attivo un sistema generale per la compilazidiilizzo, la raccolta ed il reperimento delle talle

cliniche. Gli standards per la tenuta della docuamane clinica sono sottoposti a monitorag

attraverso il processo di audit clinico.

4.1.1.

Esiste una cartella clinica unificata chenei utilizzata da tutte

specialita

d

20

41.2

Le cartelle, sia per i pazienti ambulatoridie per quelli ricoveral

sono rilegate per minimizzare la perdita di esasbeumenti

til

10

4.1.3

Nella cartella clinica ci sono istruzioni &g sulle modalita d

compilazione dei documenti

1

4.1.4

Le note operative, i percorsi assistenzi#di altre procedure chia

sono identificate con chiarezza

a

10

415

Le cartelle prodotte elettronicamente sonmseovate second
criteri di sicurezza utilizzando metodi che ne mmizizano il

deterioramento

da

4.1.6

Le modalita di conservazione permettono peramento dellg

cartelle 24 ore su 24 e 7 giorni su 7

21

4.1.7

Esistono chiare prove dell'esistenza di  auddlinici
multiprofessionali sugli standards della tenutdedehrtelle cliniche
per tutti i gruppi professionali, in almeno il 25ei servizi,
compresi tutti i servizi ad alto rischio, nei 12 sng@rima dellg

valutazione

20

4.1.8

Esiste un meccanismo per conservare alcurelleacliniche che

non devono essere distrutte

4.1.9

La cartella clinica contiene uno spazio desig per registrare
reazioni da ipersensibilita e le altre informaziakévanti per tutti i

professionisti sanitari

e

10

421

Le cartelle sugli incidenti e le emergenzeosa@ontenute nell

cartella principale per i pazienti che sono ricasietli conseguenzg

a2

4.2.2

Esiste un sistema per garantire che sia tmvad Medico d

medicina Generale una copia della cartella sugtidenti e l¢
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emergenze

4.2.3

La documentazione infermieristica, quella ivee@ le altre cartell
( ad esempio le note dei fisioterapisti, quelleled@stetriche) ¢
tenuta in un unico file o al momento della dimissiose ne f

riferimento al paziente

g2

10

424

Esiste un sistema per misurare l'efficienzh neperimento dell

cartelle cliniche sia per i pazienti ricoverati grer gli ambulatorial

425

Esistono chiare testimonianze dell’effettamei di audit clinic
multiprofessionali  degli  standards della tenuta I
documentazione clinica per tutti i gruppi professiob in almeno il

50% dei servizi, entro i 12 mesi prima della vatidgae

el

20

431

L'autore di un dato in una cartella & chiazate e facilment

identificabile

20

4.3.2

Esistono chiare testimonianze dell’effettoaei di audit clinic
multiprofessionali  degli  standards della tenuta I
documentazione clinica per tutti i gruppi professild in tutti i

servizi, entro i 12 mesi prima della valutazione

el

20
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Standard/criterio

Livello

Punteggio

Standard 5: Introduzione, formazione e competenza

Sono attivi sistemi organizzativi per garantireclampetenza e il training piu appropriato di tutt

personale clinico

D i

51.1

Tutto il personale clinico (compresi tuttigiadi del personal
medico) segue un corso generale obbligatorio dodhizione pe

unirsi all’Azienda

€l

20

51.2

Tutto lo staff clinico segue un corso speoifid'introduzione

appropriato alla specialita in cui sta lavorando

20

5.1.3

L'Azienda ha una politica scritta che rictged gran parte del
staff clinico di essere competente ad effettualmdic life suppor
ogni volta che sia chiamato a farlo, e di poter afitrare che

attivo un sistema per realizzarlo e che le regigira della

formazione sono mandenute

al

D

10

514

C’é una procedura per verificare la registraz dello staff clinicg

ed il monitoraggio nel tempo

10

5.1.5

C’¢ un sistema che identifica ogni attrezzatdiagnostica
terapeutica per la quale I'operatore necessitaveieaun training

specifico

20

5.1.6

La politica dell’Azienda sul lavaggio e lar@welle mani & chiar
e I'Azienda promuove attivamente iniziative spedig e

programmi educativi sull'igiene delle mani

al

20

5.2.1.

L'Azienda ha in atto un processo in cui laffs medico in
formazione viene valutato sulla base di competeran

identificate

20

522

L'Azienda ha un sistema di introduzione chapre tutti i
componenti dello staff clinico temporaneo (facehinzione,
incarichi temporanei, agenzie d'impiego) che gasaatche ques
operatori siano competenti ad effettuare i loro pibnmel loro

posto

.

20

523

La gestione del rischio clinico € compredéen@ocedure genera

di introduzione del nuovo personale sanitario

[2

10

524

L'Azienda ha chiare politiche per affrontdee carenze nell
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condotta, nelle prestazioni e nella salute del@eie sanitario, p

il personale ne € al corrente

5.2.5 L'Azienda ha una chiara politica che richiedieun medico di aveR2 10
seguito un programma importante di formazione primhg

affrontare tecniche a lui 0 a lei nuove e che ramb parte di u

-

nuovo programma di ricerca approvato dal ComitatcoE

5.2.6 Sono attivi  programmi di formazione per gdre che ill2 10
personale che opera su attrezzature diagnosticterapeutiche

possa farlo in maniera sicura ed efficace.

5.2.7 Tutto il personale deve avere piena comprensioh@rdgrammg 2 10

e delle pratiche di controllo delle infezioni

5.3.1 I 90% dello staff interessato ha seguiteri@zione per il basic life3 10

support negli ultimi 12 mesi

5.3.2 C’é una sezione sulla gestione del rischimod nel manuale del3 10

personale, che comprende le politiche e le proeedhiave

5.3.3 Il personale che opera con attrezzature ditge o terapeutiche 10
€ sottoposto sistematicamente a corsi di formazarginua pefr

operare in sicurezza ed efficacia

Standard/criterio Livello | Punteggio

Standard 6: Attivazione della Gestione del rischi@linico

E’ attivo un sistema di gestione del rischio clinic

6.2.1 Tutti gli standards ed i processi di gestidekrischio clinico sonp2 50

attivi e funzionanti

6.2.2 La politica di gestione del rischio cliniceeffettuata attraverso |& 15

decisioni del general management dell’Azienda

6.2.3 E’ presente un forum formale sulla gestioeke dschio clinico in 2 20

cui vengono discusse le questioni generali suhidsclinico

6.2.4 E’ stato condotto in tutta I’Azienda un’asaldi valutazione degl2 60
rischio
6.3.1 C’¢ documentazione dei progressi e dei sscodgslle azion|3 60

organizzative raccomandate dal piano di gestioheigisio
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Standard/criterio Livello | Punteggio

Standard 7: Attivita clinica

Esistono chiare procedure per la gestione delligtclinica generale

7.1.1 Tutte le specialita hanno in corso una malitintegrata chel 10
identifica e indirizza i bisogni del paziente priea in preparazione
della sua dimissione dall'ospedale

7.1.2 E’ attivo un sistema appropriato per la eska, la conservazione|ith 10
sicurezza, la raccolta e la somministrazione dgsarumano e dei
suoi derivati

7.1.3 E’ attivo e funziona con appropriatezza umriieper il controllg 1 10
delle infezioni

7.1.4 I Team per il Controllo delle Infezioni prate un programmgal 10
esteso a tutta I’Azienda con obiettivi definiti camiarezza

7.1.5 Il servizio di controllo delle infezioni siveale di un supportpl 10
microbiologico efficace e tempestivo

7.1.6 Esiste una politica aziendale di gestione figmaci per lal 10
conservazione, la prescrizione e la loro sommeustne

7.2.1 Le aree cliniche che ammettono le emergeramendh semprel 20
personale adeguato ai bisogni

7.2.2 Sono presenti chiare linee di responsabikd affidabilita per i| 2 5
personale che opera in un’altra sezione dell'orgaazione

7.2.3 Le politiche dell’Azienda sulle procedure gdar dimissione dei2 5
pazienti sono periodicamente sottoposte a moniggoag

7.2.4 E’' in azione un sistema che garantisce ch@rdlgramma di2 10
sorveglianze di infezioni specifiche sia attivo

7.2.5 Esiste un programma ed un rapporto annuziendale sulla2 10
gestione dei farmaci con obiettivi e progressi @mnzente elencati

7.3.1 Le emergenze chirurgiche al di fuori degéirostabiliti sono ridotte3 20
al minimo

7.3.2 Esiste un sistema per il coordinamento, icatife revisione di3 20

procedure cliniche, percorsi o linee guida peratiaa specialita
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23. Appendice 11: la dimostrazione CMS/premier degtentivi per la
qualita ospedaliera

Premiare la migliore qualita dell’assistenza: langlbstrazione premier sugli incentivi per

la qualita ospedaliera per i centri medicare&medatareport marzo 2005

La Dimostrazione Premier per Incentivare la qual@gpedaliera riconoscera e fornira premi in
denaro agli ospedali che dimostrano prestazionebabata qualita in un certo numero di aree delle
cure per acuti. La dimostrazione coinvolge la parship fra CMS e Premier Inc.,
un‘organizzazione nazionale di ospedali not forfipre premiera gli ospedali partecipanti al top
delle prestazioni aumentando i pagamenti per i g@iziMedicare. Le prestazioni degli ospedali

partecipanti alla dimostrazione saranno reperilér i professionisti sul siteeww.cms.hhs.gov

Panoramica

Il CMS sta perseguendo una visione per migliorargualita dell'assistenza sanitaria espandendo
le informazioni disponibili sulla qualita dell'astenza sanitaria e mediante incentivi diretti per
premiare lo sviluppo di una qualita migliore. Medta la Dimostrazione Premier sugli Incentivi
per la Qualitd Ospedaliera il CMS desidera osseevan miglioramento significativo nella qualita
dei pazienti ricoverati premiando con dei bonusagpedali per I'elevata qualita in alcune aree
cliniche, e riportando dati estensivi sulla qualgal website del CMS. Premier & stata selezionata
per questa dimostrazione perché, mediante il pmplatabase del sistema ospedaliero Premier
perspective ha la possibilita di tracciare e riparé dati sulla qualita per 34 misure per ciascuno
dei propri ospedali. Questa capacita di fornire iegimtamente quest'ampio set di dati sulla
gualita fa in modo che il database Premier sia onig permette una valutazione rapida del

concetto degli incentivi per elevate prestazioralicune aree di qualita

Qualita dell'assistenza

In occasione della dimostrazione gli ospedali g tielle prestazioni riceveranno dei bonus basati
sulle misurazioni evidence based sulle prestazibjualita per pazienti ricoverati per: attacco e
scompenso cardiaco, polmonite, bypass aorto-coionarotesi d'anca e di ginocchio. Le misure
di qualita proposte per la dimostrazione hanno walidazione dalla ricerca e si basano sul lavoro
delle Organizzazioni per il Miglioramento della Qitia, la Joint Commission americana, I'Agency
for HealthCare REsearch and Quality, il NAtional &ity Forum e il Sistema Premier ed altri
collaboratori del CSM.
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Classificazione degli ospedali

Gli ospedali saranno classificati sulla base deltésure di qualita per ciascuna condizione,
misurate nella dimostrazione. Verranno calcolatnognno dei punteggi di qualita compositi per
ciascun ospedale che aderira alla dimostrazioney@ando le misure individuali ad un punteggio
complessivo di qualita per ciascuna condizioneicsinll CMS classifichera la distribuzione dei
punteggi di qualita degli ospedali in decili poeatentificare le prestazioni migliori per ciascuna

condizione.

Premi economici

I CMS identifichera gli ospedali che nella dim@stione hanno totalizzato le piu elevate
performances qualitative per ciascuna delle 5 arlgiche. Gli ospedali al di sopra del 20% della
qualita per quelle aree cliniche riceveranno uneéntivo economico come premio per la qualita
dell'assistenza prestata. Gli ospedali al decileggiare per una data diagnosi riceveranno un
bonus del 2% delle loro entrate Medicare per la diaione misurata, mentre gli ospedali al
secondo decile riceveranno I'1%. Il costo dei bopesMedicare sara dic irca 7 milioni di dollari

all'anno, o 21 milioni in tre anni.

Miglioramento al di sopra della linea di base

Al terzo anno gli ospedali che non raggiungeranniglisramenti delle prestazioni al di sopra

della linea-base riceveranno dei pagamenti ritocdaa linea di base della dimostrazione saranno
soglie cliniche scelte alla fine del primo anno fik ospedali al di sotto del 9° e 10° decile. Gli
ospedali riceveranno I'1% in meno del pagament®RG per le condizioni cliniche classificate

con il punteggio piu basso al 9° decile e del 2%isdassificano al di sotto del 10° decile.

Informazione pubblica

Gli ospedali che parteciperanno alla DimostrazioReemier per Incentivare la Qualitad negli
ospedali daranno | loro dati raccolti prima delldandostrazione per fornire dei dati di partenza
sugli Indicatori storici. | dati sono stati pubbéiti nel 2004 sul sitavwww.cms.hhs.govl risultati

del primo anno saranno pubblicati nel 2005 e cotisamno di riconoscere quegli ospedali con la
qualita migliore e renderanno pubblici quegli ospaui & stato conferito il bonus

Partecipazione degli ospedali

La partecipazione alla dimostrazione e volontarich &erta agli ospedali che fanno parte del
sistema Premier Perspective a tutto Il 312 marz@Wn totale di 274 ospedali stanno prendendo
parte alla dimostrazione. Il CMS utilizzera la distigzione come un test pilota per questo concetto
e potra sviluppare una richiesta per ulteriori piagie per questo concetto una volta che siano stati

ottenuti dei risultati dalla valutazione della distoazione Premier.
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24. Appendice 12: principi della JCAHO per progranmgh
pagamento per prestazione
http://www.jcaho.org/about+us/public+policy+initiags/pay for performance.htm

Principi per la costruzione di programmi di Pagamgnper prestazione

A prescindere dalla loro recente proliferazionerogrammi di pagamento per prestazione sono largamen
poco valutati. E’ importante che questi programian® ben progettati, sia fatto ogni sforzo per aalyere

tutti gli stakeholders interessati per i quali gticentivi vanno allineati e siano preogettati ediwti in
maniera tale che generino, mantengano e promuodiontinuo la fiducia fgra tutte le parti partecipti.
Ancora pit importante la loro attuazione su largaaka ed il loro successo devono necessariamentzega
sulla creazione simultanea e sviluppo di una irthiatura informatica sanitaria che faciliti la raadta, la
trasmissione e I'analisi dei dati sulle prestazichie guideranno questi programmi. Il disegno cosgile di
questi programmi e degli sforzi conseguenti peutzak la loro effi acia dovrebbero alla fine forrile basi

per comprendere come meglio utilizzare gli incénéigonomici e gli altri incentivi per influenzaré i
mikglioramento continuo nella sicurezza e nellalgaalell’assistenza sanitaria.

I programmi di pagamento per la prestazione operanan ambiente di rimborso complessivo che spesso
determina — per omissioni o commissioni — barrieed raggiungimnento del proprio scopo, una consitte

ed elevata qualita dell'assistenza a tutti | pasieAd esempio, i sistemi di pagamento molto spesso
riconoscono i dettagli della fornitura di cure, reempre pagano adeguatamente per aspetti importanti
dell'assistenza, come le attivita che supportanediicazione ai pazienti, la continuita delle cure o
l'integrazione fra i servizi. Molti eprogrammni iomativi che cercano di imbrigliare le politiche dei
pagamenti per guidare verso gli obiettivi di quali sicurezza sono sia gia attivi o in svilupponfbaque
I'allineamento delle politiche di pagamento in sopp alla fornitura di assistenza sicura e di qualelevata

€ una faccenda complessa. Tali politiche e programdavono essere credibili, devono minimizzare le
conseguenze negative e, cosa piu importante, desssere trasparenti ed attente alle considerazatiche.

E’ inoltre importante riconoscere anche gli incemtnon economici che possono anche guidare in senso

positivo i cambiamenti nei comportamenti.

L'allineamento dei programmi di pagamento degliéntivi in supporto alla fornitura di assistenzalsia e
qualificata € un'imnpresa complessa, perché deggitngere nello stesso tempo un adeguato rimboeso p

| servizi necessary; promuovere il desiderato camf@nto comportamentale ed evitare conseguenze non
attese. Alla fine nuove politiche di pagamento evagprogrammi devono operare per il bene dei patzien

fornire supporto ad un assistenza centrata su «i.lo

Considerate queste cose - e considerando priogitea qualita delle cure e la sicurezza dei paziest
offrono i seguenti principi per guidare nello syho ed il miglioramento degli attuali programmi di

pagamento a prestazione correnti e futuri.
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Principi

A. L'obiettivo dei programmi di pagamento per pezsvne dovrebbe essere I'allineamento del rimborso

alle pratiche assistenziali di qualita elevata ewsa per tutti i cittadini.

B.

| sistemi di pagamento dovrebbero riconoscere tictall’erogazione dell’assistenza in rapporto
concorde con gli standards assistenziali piu aatet dovrebbero guardarsi da ogni incentivo che
possa minare la fonitura di un’assistenza sicuid qualita elevata.

I programmi di incentivazione dovrebbero incorageiali staff clinici qualificati ad accettare i
pazienti laddove la complessita, il rischio o laegta della malattia siano dei possibili problemi

Gli incentivi per le prestazioni dovrebbero essalineati con la responsabilita ed il controllo dei
professionisti

| programmi dovrebbero comprendere un mistandentivi economici e non economici ( come una

diversa intensita della supervisione, la riduziotiebarriere amministrative e regolatorie, riconosento

pubblico delle prestazioni) che sono progettati @aygiungere gli obiettivi del programma.

C:

Il tipo e l'entita degli incentivi dovrebbero esseritagliati ai desiderati cambiamenti nel
comportamento. | premi dovrebbero essere abbastagrzamdi da guidare i comportamenti
desiderati e supportare una qualita delle curesistentemente migliore.

Una scala di premi dovrebbe essere essere stabi#a consentire il riconoscimento della
gradualita della qualita dell'assistenza, comprdadornitura del servizio.

La struttura premiante dovrebbe tener conto deleatteristiche uniche del fornitore di servizi e
della missione dell’'organizzazione.

Nel selezionare le aree di interesse clinicoprogrammi dovrebbero fortemente prendere in

considerazione la coerenza con gli sforzi nazianategionali per promuovere il cambiamento e riguir

numero dei sistemi di misurazione confliggenti onamrenti. E’ anche importante prendere in

consdieraszione le aree cliniche che promettonananiera significativa di raggiungere i miglioraméent

necesari perché rappresentano aree in cui diffegaran gradite nelle prestazioni sono state docuatent

D.

Bisognerebbe progettare i programmi per garamtihe i sistyemi di misurazione su cui si basano i
pagamenti delle incentivazioni siano credibili,idaled affidabili.

Gli obiettivi del programma di qualita dovrebberssere trasparenti, espliciti € misurabili

| sistemi di misurazione dovrebbero essere forsldtievidenza o, in assenza di una forte evidenza,
essere basati sul consenso esplicito degli esperti

| sistemi di misurazione dovrebbero anche essesadsirdizzati, essere aggiustati al rischio,
guando appropriato ed essere largamente accettienebmunita dei fornitori di servizi e dei
professionisti.

Bisognerebbe sviluppare ed attivare meccanismiibile@ sostenibili di verifica dei dati e delle
prestazioni.

Lo strumento di misurazione dovrebbe essere praigetter soddisfare agli obiettivi del programma

con un minimo di difficolta per la misurazione.
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E. | programmi devono essere progettati per ricaeos il necessario approccio unitario per
determinare dei cambiamenti significativi e la t@lahe la fornitura di un’assistenza sicura e datjia sia
una responsabilita condivisa fra I'organizzaziooenitrice di servizi ed i professionisti sanitari.

- | pagamenti incentivanti dovrebbero riconosceréelee sistemiche della qualita all'interno di unita
maggiori che le organizzazioni di singoli professati e gruppi di professionisti ed incoraggiare il
miglioramento a questi livelli aggregati.

- | programmi di incentivazione dovrebbero favorir@plproccio di squadra alla fornitura di
assistenza sanitaria, I'integrazione dei serviaigestione complessiva della malattia e la contaui
dell’assistenza

- | programmi di incentivazione dovrebbero incoraggiain forte allineamento tra gli obiettivi dei
medici e quelli dei fornitori di servizi, mentre e riconoscere e premiare i rispettivi contribditi
ciascuno alla prestazione complessiva.

F. La struttura della misurazione e dei premi dddve essere progettata strategicamente per
consentire e facilitare modificazioni dei comportti su larga scala ed il raggiungimento degli dbie di
performance all'interno di periodi precisi e condati. Per fare cio i fornitori di prestsazioni ed i
professionisti dovrebbero ricevere dei feed-backtpali e tempestivi sulle proprie prestazioni ecerav
I'opportunita di avere, quando necessario ed appiatp, un dialogo. | premi dovrebbero seguire saobit
dopo il raggiungimento della prestazione .
G. | programmi dovrebbero premiare I'accreditamemoavere un meccanismo analogo che riconosca
I'attenzione continua dell’'organizzazione sanitaadutti i sistemi clinici e di supporto ed ai pexsi relativi
alla sicurezza dei pazienti ed all'assistenza difa qualita.
H. | programmi d’incentivazione dovrebbero dare gofio ad un sistema sanitario interconnesso e
all'attivazione di standards interoperativi per reagliere, trasmettere e riportare le informazioni.
I | programmi dovrebbero comprendere una valutagioperiodica ed obiettiva della propria
struttura. Le valutazioni dovrebbero comprendersiskema di pagamento e gli incentivi costruitiiaterno
del progetto del programma per valutare i loro #ffsul raggiungimento dei miglioramenti della giia)
comprese le loro conseguenze inattesed. |l prograrajaddove appropriato, le sue soglie di prestaei
dovrebbero essere riaggiustate se necessario.
Bisognerebbe prevedere nel programma gli inmestiti nei confronti dei soggetti con prestazioni al
di sotto del livello soglia e che sono impegnati méglioramento e che desiderino lavorare per
conto proprio o con forme di assistenza per sviuppe portare avanti piani di miglioramento.
Questi investimenti dovrebbero essere fatto comsid sia le potenzialita di miglioramenti
realistici rispetto alle risorse necessarie per gagngere gli obiettivi sia i tempi necessari per

raggiungere questi miglioramenti.
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25. Appendice 13:i 10 suggerimenti ai Pazienti per hiogare

la sicurezza delle cureAustralian Council for Safety and Quality in
Health Care -www.safetyandquality.org

10 suggerimenti per un'assistenza sanitaria piu sicura

| seguenti 1o Consigl? possono aiutarti a partecipare piu attivamente all'assistenza sanitaria
che ti riguarda. Sone incluse anche alcune domande che potresti fare all'operatore sanitario
che ti assiste. Puoi concordare un appuntamento pid lunge o ritornare in un orario pil
conveniente se non ' abbastanza tempo per fare tutte le tue domande.

Un riassunto di questi suggerimenti & incluso nella sezione staccabile di questo opuscole.
Dovrebbe stare comeodamente dentro il tue portafogli o borsetta.

Prendere parte alle decisioni che vengono prese riguardo alle tue cure & senz'altro il modo

pit importante per aiutare a prevenire problemi e per ottenere la migliore assistenza
possibile per le tue necessita.

Scegli un operatore sanitario col quale ti senti a tuo agio quande parli della tua salute e
delle terapie che ti riguardanc. Ricorda che hai il diritto di fare domande e di aspettarti
risposte che seiin grado di comprendere. Loperatore sanitario che ti segue vucle
rispondere alle tue domande, ma pud farlo solo se tu gli poni le domande. Se pud essere di
aiuto, un famigliare, accompagnatore o interprete possono stare con te. Se vuoi, puoi
sempre chiedere 'opinione di un altre professionista.

Chiedi: Mon sono sicure di comprendere quelle che ha dette..
Mi preoccupo che..
Pué spiegarmelo ancora, per favore?

Posso ritornare con un mic famigliare per parlare ancora di questo?

E' una bucna idea raccogliere il maggior numero possibile d'informazioni sulla tua
malattia, gli esami e le cure.
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Chiedi: Mi puo dire di pit riguardo alla mia malattia, per favore?
E' proprio sicuro che ho questa malattia?
Ha qualche informazione che posso portare via con me?
Mi puo dire dove posso saperne di pid?
Perché ho bisogne di questo particolare esame?
Quali sono le differenti terapie per questa malattia?
Questa terapia in che modo mi aiutera?
Questa terapia & basata sulle piu recenti prove scientifiche?
Quali sono i rischi legati a questa terapia?
Cosa e probabile che succeda se non mi sottopongo a questa terapia?
Che cosa comporta |a terapia?
A che cosa dovrei stare attento?
Cosa posso fare per aiutarmi?

Quando devo tornare per il prossime appuntamento?

.
T = dal e dissmn sk nrardi
Tieni una lista delle medicine che prendi @
F

Puoi usare la lista per informare il tuo dottore e farmacista su tutte quello che
prendi, e su qualsiasi allergia a farmaci di cui tu possa soffrire. Ricordati di
includere nella tua lista le medicine ottenute dietro ricetta, quelle per le
quali non & necessaria alcuna ricetta e le medicine complementari (come |2
vitamine e le erbe).

P R N e G A | ko=
HASSICUratl ol conoscara 2 magicineg J.'.E."'.M E‘.‘! andl

Cuando prendi una medicina, leggi l'etichetta, comprese le avvertenze
Assicurati che sia proprio quella prescritta dal tue medico

Chiedi: Ha qualche informazione scritta su questa medicina?
Cosa significano le istruzioni sull'etichetta?
Quale dose dovrei prendere, & quando?
Quali sono gli effetti collaterali comuni?
A che cosa dovrei stare attento!?
Quanto ci mette a fare effettof
Questa medicina interagira con le altre che sto prendendo?

C'& qualche alimento o altre cose che dovrei evitare mentre
prendo questa medicina?

Par quanto tempo dovrd prendere questa medicina?
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F Assicurati di ottenere i risultati di qualsiasi esame o procedura

Se non ricevi i risultati quandeo te li aspetti, non presumere che*non ci
sono novita, per cui tutto va necessariamente bene’ Chiama il tuo
dottore per sapere qualcosa dei risultati, e chiedi che significato abbiano
per le cure che ti riguardano.

I prossimi quattro suggerimenti sono per le persone che si trovaneo in ospedale, che stanno
pensando di andare in ospedale o che stanno per essere sottoposte ad una procedura medica.

Se hai bisogno di andare in ospedale, informati dal tuo dottore o da un
altro operatore sanitario sulle tue possibilita di scelta

La maggicr parte degli espedali sono efficienti neltrattare un’ampia gamma di problemi.
Altri ospedali si specializzane in aree particolari, come ad esempio operazioni chirurgiche
di bypass al cuore. Partecipa alle decisioni che riguardano le tue cure ospedaliere
discutendo le possibilitd di scelta con gli cperatori sanitari.

Chiedi: Con quanta urgenza ho bisogno di ricevere questa terapia?

C'& la possibilitd divenire settoposto

all'operazione/procedura come pazients —
diurng? e gé
& pil di un ospedale tra cui scegliere? e =]

Se si,quale da la migliore assistenza e
farnisce i miglieri risultati nella cura della
mia malattia?

Se hai bisogno di un‘operazione chirurgica o una procedura, assicurati di
avere compreso bene quello che succedera

Chiedi al tuo dottere o chirurge che cosa comportera esattamente |a procedura e chi sara
responsabile per la tua assistenza quando sarai in ospedale. Se vuoi, il tue medico generico
o un altro operatore sanitario pud aiutarti a scoprire quello che hai bisogno di sapere.

Ricordati di dire al chirurge, all'anestesista e agli infermieri se soffri di allergie o hai mai
avuto una reazione negativa ad un anestetico o a qualsiasi altro farmace.

Chiedi: In che meode mi giovera questa operazione chirurgica//procedura?
Quali seno i possibili rischi, 2 quali soneo le probabilita che tali rischi si
verifichino?
Cosa & probabile che succeda se non mi sottopongo a questa operazione
chirurgica/terapia?
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Ci sono altri modi in cui questa malattia pud essere curata o tenuta sotto
controlle?

Chi fara l'operazicne chirurgica/procedura?

Cosa comportera e quanto tempo ci vorra?

Come & probabile che mi senta durante la convalescenzat?

Cosa succedera dopo l'operazione chirurgica/terapia?

Chi sara responsabile per la mia assistenza quande saro in ospedale?
Quanto a lunge rimarrd in ospedale?

Qual il costo totale dell’'operazione chirurgica/procedura?

Dovresti confermare col tuo dottore e il chirurgo i dettagli
dell'cperazione che verra compiuta, il pid vicino possibile al
momento dell'cperazione.

Operare alla parte sbagliata del corpo (es. operare al ginocchio
sinistro invece che a quello destra) o compiere un tipo sbagliato di
operazione (s rimuovers l'appendice invece della cistifellea) sono
eventi estremamente rari — ma anche una veolta seola & di troppo.
E'consolante sapere che molte organizzazioni professionali incoraggiano i

chirurghi ad adottare delle misure per ridurre il rischio di eperazioni chirurgiche condotte
sulla parte sbagliata del corpe.

| dottori a volte pensano che i lore pazienti siano a conoscenza, pid di quante non avviene
nella realta, delle terapie a cui continueranno a sottoporsi e dei controlli che avwerranno
dopo che vengono dimessi dall’'aspedale.
Chiedi: Chi continuera ad assistermi e quando dowvré farmi visitare?

Quanto a lungo dovrd prendere questa medicina?

Avrd bisogno della fisicterapia o di altri servizi riabilitativi?

Quando potrd tornare a lavorare?

Quando potrd tornare a fare sport?

Quando potrd guidare?

Miverra dato un sommario scritto delle mie cure da consegnare al mio GP?

Ricordati di visitare il tuo GP non appena possibile dopo che sei stato dimesso.
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Cosa potresti aspettarti da parte dell'operatore sanitario che ti
assiste

Puci aspettarti che I'operatore sanitario che ti assiste:
1. Coinvolga attivamente i pazienti nell’assistenza sanitaria che li riguarda

z. Riservi un po’ditempo per permettere ai pazienti di parlare di qualsiasi preoccupazione
che possoneo avere

3. Fornisca informazieni ai pazienti in un linguaggio e con un formato che sia facile da
comprendere

4. Prenda in considerazione una completa storia farmacologica che comprende anche le
medicine che non abbisognane di ricetta e quelle complementari, e le terapie

5. Fornisca informazioni scritte e orali sulle medicine in un linguaggio semplice

&. Siassicuri che i pazienti vengano a conoscenza dei risultati degli esami e delle indagini
che li riguardano

7. Nlustri tutte le possibili scelte terapeutiche perché i pazienti le prendane in
considerazione

8. Fornisca ai pazienti infoermazioni esaurienti, se devono sottoporsi ad un‘operazione
chirurgica o procedura

g. 5iassicuri che i pazienti sappiane esattamente quello che succedera loro durante
l'operazione chirurgica, e che cisia il loro consenso scritto a procedere

10 Discuta dei piani di dimissione se i pazienti hanno bisogno di andare in ospedale.
Corminci a pianificare non appana fattibile — se possibile, prima del
momento del ricovers in ospedale.

Dove puoi andare per ottenere maggiori

informazioni? i
Quanto pid ne zai sulla tua malattia 2 le sue terapie, tanto pid >
sara probabile che otterrai la migliore assistenza possibile. |

Se hai qualsiasi domanda, puoi parlare con un dettors, un d
infermiere, un addetto dell’'aspedale, un farmacista o un

operatore sanitaric. Puoi anche metterti in contatto con un gruppo di
sostegno per persone che hanno condizioni di salute simili.
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26. Appendice 14

STATO DI VITTORIA - AUSTRALIA

Norme a protezione della confidenzialita dei ddé@wati durante attivita di Miglioramento
Continuo di Qualita

SEZIONE 139 DELLA LEGGE SUI SERVIZI SANITARI 1988

Traduzione di Pierluigi Morosini

1 Il Ministro della Salute, per mezzo di un decrptblicato sulla Gazzetta Ufficiale,
riconosce come operante nel campo del MiglioramatitQualita ai fini degli articoli
seguenti un comitato, una agenzia 0 un altro organa istituito da una o piu
organizzazioni sanitarie o da associazioni profesali sanitarie (i cui membri siano cioé
prevalentemente erogatori di servizi sanitari).

Il riconoscimento pud essere revocato.

2 Il riconoscimento viene dato se sono rispettagguenti requisiti e le seguenti
condizioni:

2a) il comitato, agenzia o altro organismo siatigto in accordo con gli statuti e i
regolamenti delle organizzazioni sanitarie o del#sociazioni professionali da cui deriva,
2b) le sue funzioni comprendano la descrizion@alatazione e il miglioramento della
qualita dei servizi erogati dalle organizzazionda membri delle associazioni che lo
hanno istituito, compresa la qualita della praticlinica e la competenza dei professionisti
sanitari;

2c¢) lo svolgimento di queste funzioni sia facibtdilla riservatezza sul processo ed i
risultati delle propria attivita;

2d) sia nel pubblico interesse che alle persongaenel comitato, agenzia o altro
organismo riconosciuto ai sensi dell'articolo lgiiesta sezione sia proibito di rivelare
informazioni ottenute nel corso dello svolgimengtiedloro funzioni.

3 Una persona che € membro o € stata membro, diegedipendente di un comitato o
altro organismo che ha ricevuto il riconoscimentadi all'articolo 1 non deve
direttamente o indirettamente

3a) divulgare o comunicare per iscritto o oralmentssuna informazione da lui rilevata o
in altro modo conosciuta solo in quanto membroigdinte o dipendente di tale organismo
quando il suddetto riconoscimento era in vigore;

3b) utilizzare queste informazioni per scopi diveles quelli inerenti alle funzione di tale
organismo o alle proprie funzioni in quanto membiigente o dipendente di tale
organismo.

Sanzione: 50 unita di sanzione

4 Ad una persona che € membro o e stata membigedie o dipendente di un comitato,
agenzia o altro organismo che ha ricevuto il ricenimento di cui all'articolo 1 non puo
essere richiesto in quanto membro, dirigente o miieaite di:

4a) consegnare a qualsiasi corte, tribunale, consiarse, agenzia o persona qualunque
documento di cui sia entrato in possesso solo anumembro, dirigente o dipendente di
un tale organismo quando il riconoscimento suddet#in vigore;
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4b) divulgare o comunicare a qualsiasi corte, trilale, commissione, agenzia o persona
qualunque informazione di cui sia venuto a conosaeolo in quanto membro, dirigente o
dipendente di un tale organismo, quando il ricomosnto suddetto era in vigore.

4c) | due commi precedenti non si applicano a dantirche non permettono
I'identificazione diretta o per implicazione di particolare individuo o di particolari
individui.

5 Le prove basate su informazioni o documenti pitodarante I'attivita di comitati o altri
organismi riconosciuti ai sensi dell'art 1 di questezione, o su loro incarico per le finalita
di Miglioramento di Qualita non sono ammissibilinessun procedimento di fronte a
qualsiasi corte, tribunale, agenzia, commissioneesona.

6 Se vi sono incongruenze tra questo provvedimeqtalunque altro atto o legge, questo
provvedimento prevale, limitatamente alle inconguaes
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27. Appendice 15. Websites delle organizzazioni attivellan
sicurezza dei pazienti

Australia

Australian council for safety and quality in healtbare (ACSQHC)

http://www.safetyandquality.orggovernmental)

Australian patient safety foundatiohttp://www.apsf.net.auNGO non-profit), con

associato Patient Safety International (PSI) hitpww.patientsafetyint.com/ , fornisce uno
strumento di incidence reporting providing sottonfia di software, I' Advanced Incident
Management System (AIMS®)

Clinical excellence commissio(CEC): parte del programma del governo dello stdéd
New South Wales chiamato “Patient Safety and Glini@uality Program”:

http://www.cec.health.nsw.gov.au

Australian Council on Healthcare Standards http://www.achs.org.au/ (agenzia

d’accreditamento).
National Resource  Centre for  Consumer  Participation in Health

www.participateinhealth.org.au strumento di autovalutazione per gli ospedali sulla

partecipazione dei cittadini e della comunita

Australian Resource Centre for Healthcare Innovatie http://www.archi.net.au/various

safety improvement tools.
National Institute of Clinical Studies revisione specifici problemi di sicurezza

http://www.nicsl.com.au/knowledge_literature.aspx

Danimarca

Danish society for patient safetyvww.patientsikkerhed.dk
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UK

National patient safety agendyttp://www.npsa.nhs.uk/

Research programme of the NPI8#://www.pcpoh.bham.ac.uk/publichealth/psrp/

The Health Quality Service: http://www.hgs.org.uk/ (UK voluntary accreditation

programme)

Health Foundation for patient safetittp://www.health.org.uk

USA

Institute of Medicine http://www.iom.edu/

Agency for Healthcare Research and Quatityttp://www.ahcpr.gov/qual/errorsix.htm

AHRQ segnala le esperienze che riportano le  pratichper la

sicurezza:http://www.ahcpr.gov/qual/advancegNovita per la sicurezza dei pazienti: Dalla
Riicerca all'attivazione descrive che cosa | progmai finanziati dal livello federale sono riuscitifare per
comprendere gli errori medici e attivare programp@r migliorare la sicurezza dei pazienti negli miki5
anni

Institute for Healthcare Improvementhttp://www.ihi.org/ihi campagna 100,000 vite

www.ihi.org/IHI/Programs/Campaign

Leapfrog Group www.leapfroggroup.org

Una lista dei maggiori studi e relazioni sull'uio deui sistemi premianti dal sito Web
“risultati premiati” web site: www.leapfroggroup.gVRewardingResults.

Bridges to Excellencevww.bridgestoexcellence.com

Un’organizzazione non profit la cui mission & nogdire la qualita dell'assistenza sanitaria riconesio e
premiando | fornitori di assistenza sanitaria chandstrano di fornire assistenza centrata sul patgen
sicura, tempestiva, efficace, efficiente ed equaembri della coalizione comprendono grandi gruppi
industriali, i centri dei servizi Medicare e Medida i Piani Sanitari, La Commisione Nazionale per |
Quality Assurance, e MEDSTAT . Tali organizzazisomo riunite dall'obiettivo di migliorare la quadt

attraverso la misurazione, la segnalazione di elgpee, premi e formazione
La Guida Internet dell HFMA's ai programmi di pagamento per prestazione

www.hfma.org/resource/focus areas/medicare/payperiftim

Integrated Healthcare Association: Gruppo californiano di gruppi di medici, sistemi

sanitari, accademici,consumatori, compratori e meggntanti delle case farmaceuticie
programma di pagamento a prestazione dell'lHA paermedici in gruppo per I'assistenza di qualitsata

sule misure sviluppate dall’ IHA.
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Partecipano sei piani sanitari Aetna, Blue Crosalif@nia, Blue Shield California, CIGNA Ghealthear
California, Health Net e Pacific Care. Ogni Piasend i comuni strumenti di misurazione delle perfnce
nel progettare il proprio programma di incentivi ppropri gruppi di medici

www.iha.org/P4POVIEW.htm

National Quality Forum: http://www.qualityforum.org/mission/default.htr®rganizzato

dal Governo degli Stati Uniti per promuovere il daamento mediante un programma
nazionale di misurazione della qualita ed un sistefnreporting
Institute for Safe Medication Practiceshttp://www.ismp.org/Pages/about_ismp.htrfie

una simile organizzazione in Canada)

Veterans Affairs National Centre for Patient Safety http://www.va.gov/ncps/ (con

molte risorse disponibili gratuitamente come leedinguida e la Formazione per la root
cause analisys e il recente “ awvisi e informaziamigenti ed un glossario

http://www.va.gov/ncps/glossary.html

National Patient Safety Foundation http://www.npsf.org/
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