EDITORIALE

L errore in medicina

Frequenza, meccanismi e prospettive di prevenzione

Secondo la concezione tradizionale, i medici, non-
chéi farmacisti e gli infermieri, non devono fare errori;
I’ errore medico € giudicato una colpaindividuale ed &
soggetto a biasimo. Negli ultimi anni 1o sviluppo delle
idee sull’ errore in medicina, riflesso in molti articoli,
editoriali elibri, hamodificato questaconcezione. L’ er-
rore medico viene considerato oggi I’ evento conclusivo
di unacatenadi fattori, nellaqualeil contributo dell’in-
dividuo che I"ha effettivamente commesso € I’anello
finale e non necessariamente il maggior responsabile.
Questa concezione favorisce un approccio pil raziona-
le alle strategie di prevenzione dell’ errore, che come i
suoi fattori determinanti, devono essere pluridireziona-
li. E sembrato pertanto utile e tempestivo presentarne
un quadro generale agli operatori sanitari italiani.

1. L'errorein medicina: frequenza e conseguenze

Si definisce “errore medico” un’omissione di inter-
vento, 0 un intervento inappropriato, a cui consegue un
evento avverso clinicamente significativo. Rientra
nella definizione il concetto che non tutti gli eventi
avversi sono dovuti ad errori, ma solo quelli evitabili.
La stima della frequenza degli errori € difficile: uno
degli ostacoli maggiori € il timore di conseguenze
amministrative o medico-legali, che spinge chi hacom-
Messo un errore a negarlo e comungue a non comuni-
carlo; inoltre, non sempre é facile stabilire se un even-
to avverso sarebbe stato evitabile (e dunque dovuto a
errore) oppure no. Le stime disponibili, basate sull’in-
cidenza degli eventi avvers evitabili evidenziata da
studi prospettivi o retrospettivi su cartelle cliniche (car-
tacee 0 eettroniche), devono essere considerate
approssimate, potendo essere soggette a bias per difet-
to (perché molti errori possono non essere svelati) o per
eccesso (perché eventi avversi giudicati evitabili pote-
vano invece non essere tali) (1). Gli studi maggiori per
dimensioni e per accuratezza metodologica provengo-
no dagli USA e dall’Australia; gli studi statunitensi
sono due. Nel primo, condotto nel 1984 su 30.121
pazienti ricoverati in 51 ospedali di New York, I'inci-
denzadi eventi avversi iatrogeni eradel 3,7%, di cui il
69% evitabili eil 13% ad esito letale (2,3); nell’ atro,
condotto in Colorado e Utah su 15.000 pazienti, I’inci-
denza di eventi avvers evitabili era del 2,9% negli
anziani (65 anni o piu), di cui 2,96% fatai, e
dell’ 1,58% nei non anziani, di cui |’1,94% fatali (4). |
dati americani, estrapolati dai 33,6 milioni di ricoveri
ospedalieri annui negli USA hanno condotto alla stima
di una mortalita annua compresa fra 44.000 e 98.000
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decessi (5), e hanno indotto I’ allora Presidente Clinton
a chiedere alle Agenzie Sanitarie Federali un progetto
che dimezzi I'incidenza di errore medico entro 5 anni
(6,7). Dati non lontani da quelli USA provengono dal-
I’ Australia (8% di eventi avversi potenzialmente evita-
bili in 14.179 pazienti) (3) e dal’Inghilterra (10,8%
eventi avversi su 1.014 pazienti ospedalizzati nel 1999,
circametadei quali evitabili) (8). Infine, unameta-ana-
lis di 39 studi prospettivi sull’incidenza di reazioni
avverse in pazienti ospedalizzati negli USA (9) ha
riportato un’incidenza del 6,7%; in 8 studi le reazioni
avverse erano distinte in reazioni di tipo A (prevedibili,
dose dipendenti e quindi evitabili) edi tipo B (non pre-
vedibili e quindi non evitabili); le prime erano il 76%.
Secondo questo studio, la stima di reazioni avverse
estrapolata dall’intera popolazione ospedaliera USA
per il 1994 risultava pari a 2.216.000, con 106.000
morti. Poiché negli studi “ meta-analizzati” non ¢’ erano
dati sullamortalita distinta per reazioni avverse di tipo
A e B, non é possibile dedurre I'incidenza di morti evi-
tabili e pertanto dovute aerrori.

Meno numerosi sono gli studi che stimano la fre-
quenzadegli errori medici nella pratica extraospedalie-
ra, generamente basati sull’incidenza di reazioni
avverse evitabili afarmaci. Le cifre variano fral’1 el
3% (3). In uno studio recente, 394 pazienti ambulato-
riali di un campione random di 2.248 pazienti (18%)
riportarono di aver avuto “ complicazioni dafarmaci” di
cui il 13% ritenute evitabili (10).

Mancano dati di mortaita; il numero di ricoveri
ospedalieri dovuti a errori € molto variabile (dal 5 al
36% dei ricoveri). Di tutti i ricoveri in unita di terapia
intensivaquelli dovuti aerrori rappresentano circal’ 11-
13% (3).

2. Errori di diagnosi ed errori in terapia

Gli studi sull’errore in medicina si concentrano pre-
valentemente sugli eventi avversi consecutivi a tratta-
menti inappropriati 0 sull’omissione di interventi
necessari; si trattacioé di errori terapeutici. Gli errori di
diagnosi conducono a eventi avversi in modo indiretto,
per conseguenti interventi terapeutici sbagliati o per
omissione o ritardo di interventi necessari; sono per-
tanto piu difficili da evidenziare e i dati relativi sono
piu scarsi. Leinformazioni sulla frequenza degli errori
diagnostici provengono da studi di confronto clinico-
autoptici, e sono pertanto applicabili a patologia poten-
zialmente fatale.
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In due studi relativamente recenti su casistiche
autoptiche random, la prevalenza di diagnosi mancate
0 sbagliate in vita e riscontrate all’ autopsia era fra il
20% (11) eil 14% (12); in circalametadei casi, sela
diagnosi fosse stata postain vita, un trattamento appro-
priato avrebbe presumibilmente migliorato la probabi-
lita di sopravvivenza. Risultati opposti dava I’ analisi
della frequenza di errori nel tempo: la frequenza di
errori non si eramodificatadal 1959 al 1989 nel primo
studio (11), peraltro con un fattore di errore notevole
dovuto ala riduzione delle autopsie (dall’ 82% a 36%
dellemorti in ospedale); si erasignificativamente ridot-
ta dal 1972 a 1992 nel secondo studio, nel quale il
numero di autopsie s manteneva costante, attorno al
90% (12).

In una serie di errori medici riportati in uno studio
inglese (13), 10 errori su 14 si verificavano nel proces-
so diagnostico (diagnosi sbagliate, o tardive e, in due
casi, complicanze di procedimenti invasivi eseguite da
inesperti); quattro erano dovuti a trattamenti. Com’é
owvio, gli errori diagnostici si traducevano in decisioni
terapeutiche irreparabilmente tardive, in omissioni oin
trattamenti inappropriati.

Da gennaio 2001 Lancet pubblica una serie di brevi
sintesi di casi clinici in cui si € verificato un errore; in
ognuna di queste sintesi un medico racconta uno o piu
errori commessi durante la vita professionale. La serie
e stataintrodottada un editoriale del Direttore del gior-
nale (14); finora, in dodici articoli sono stati raccontati
circa 20 errori, frai quali prevalgono gli errori di dia-
gnosi e disastri terapeutici ad dowvuti.

In conclusione, gli errori diagnostici sembrano non
meno frequenti di quelli terapeutici, anche se é poi la
decisione terapeutica conseguente al’ errore diagnosti-
co la causa ultima dell’ evento avverso.

Figura 1. Patogenes dell’errorein medicina

3. L’errorein medicina: cause remote, cause imme-
diate einsufficienza del controlli

L’idea tradizionale che I’ errore & dovuto alla colpa
individuale di chi lo commette genera due effetti nega
tivi. Primo, chi commette un errore tende a nasconder-
lo, e non certo a dichiararlo spontaneamente; secondo,
nella prevenzione degli errori si ignorala corresponsa
bilita, spesso preminente, delle cause remote. Per esem-
pio, in uno degli articoli della serie Uses of error il
mancato SoCccorso a un paziente con arresto cardiaco
fatale fu dovuto allaporta chiusaachiave di un’aladel-
I’ ospedale (15).

Nella concezione attuale - derivatain parte dall’ ana-
lisi di aree ad alta complessita e ad alto rischio, comei
viaggi aerei - s distinguono tre livelli causali degli
errori medici (v. anche Figura 1):

* cause remote (latent errors; errors waiting to hap-
pen; v. anche Box 1);

e cause immediate, dovute all’ errore del singolo ope-
ratore (active errors, at the sharp end, cioé all’inter-
faccia paziente — operatore medico; v. anche Box 2);

* insufficienza o fallimento dei meccanismi che avreb-
bero dovuto impedire le conseguenze negative del-
I”errore (per es. mancata supervisione di un esperto
durante una procedura tecnica eseguita da un novi-
zio; mancato controllo di una prescrizione; ecc).

| controlli destinati aimpedire le conseguenze degli
errori, per esempio quelli operanti nella medicina di
emergenza e in anestesiologia, consistono in sistemi di
monitoraggio di parametri vitali, eventualmente com-
promessi da interventi terapeutici inappropriati e, piu
generalmente, in programmi di supervisione di prescri-
zioni terapeutiche ospedaliere.

Cause remote Condizioni Cause M eccanismi
di lavoro immediate di controllo
Carenzao + Sovraccarico i
cattivo uso di lavoro. Omissioni. —<3> i
di risorse. « Deficit di: Errori (dlips, o Eventi
—Pp - supervisione =P failures). _
Cattiva - comunicazione leet_tl_ _ —— avv.ers..
organizzazione - tecnologia cognitivi. Incidenti.
dei servizi. - conoscenza Violazioni. =
- abilitatecnica — R
<z
DaBMJ Publ Group 1995:31-54, modificato (16)
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4. Si possono evitaregli errori? pazienti e a predisporre barriere che intercettino gli
effetti avvers degli errori.
Lestrategie per evitare gli errori dovrebbero tendere Comenellagenesi degli errori si associano piulivel-
aeliminare o prevenire le cause remote, amigliorarele li causali, cosi le strategie di prevenzione largamente s
prestazioni degli operatori sanitari a contatto con i SOVrappongono.

Causeremotedi errorein medicina

Carico di lavoro eccessivo

Supervisione inadeguata

Struttura edilizia dell’ ambiente di lavoro o tecnologie inadeguate
Comunicazione inadeguata fra operatori

Competenza o esperienzainadeguate

Ambiente di lavoro stressante

Recente e rapida modificazione dell’ organizzazione di lavoro

O N o o bk~ w DN

Obbiettivi in conflitto (per esempio, tralimiti economici dell’ assistenza ed esigenze cliniche)

DaBMJ 1998;316:1154-7 (18)

Causeimmediate di errorein medicina dovute all’ oper atore

1. Omissione di un intervento necessario

2. Errori per scarsa attenzione, negligenza

3. Violazioni di un procedimento diagnostico o terapeutico appropriato

4. Inesperienzain una procedura diagnostica o terapeutica invasiva definita

5. Difetto di conoscenza:
a. p. es,, di un nuovo trattamento di documentata efficacia, o dei rischi di effetti avversi di un trattamento in
un particolare paziente
b. p. es., dellamanifestazione clinica di una malattia

6. Insufficiente competenza clinica: il medico non e sufficientemente competente nell’ acquisire dati del pazien-
te (storia, esame fisico, indicazione e interpretazione di esami di laboratorio/imaging)

7. Insufficiente capacita di collegarei dati del paziente con le conoscenze acquisite

8. Prescrizione:
a. ricettailleggibile
b. spiegazioni insufficienti &£ compliance insufficiente
c. il medico di medicina generale non coordina le prescrizioni di vari specialisti e non considerale possibili
interazioni positive o negative

DaBMJ Publ Group 1995:31-54, sintesi (16) e da BMJ 1998;316:1154-7 (18)
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Un primo fattore sarebbe la conoscenza degli errori
pit frequenti e gravi, in ospedale o nella medicina di
base, che consentirebbe di selezionare strategie mirate
di prevenzione. Laraccomandazione di riportarei pro-
pri errori s trovain moltaletteraturarecente (6,19-24).
E in effetti, alcune organizzazioni sanitarie come la
Veteran's Administration Hospital Systemdi New York
e alcuni Ospedali hanno elaborato sistemi per incorag-
giare i propri operatori a riportare in anonimo i loro
errori (6,23). L’ ostacolo alladichiarazione degli errori
eil timore di provvedimenti punitivi o di conseguenze
medico-legali; sarebbe dunque necessario un sistema
che consentisse di mantenerle confidenziali, come
attual mente accade, per esempio, per gli errori del per-
sonale delle Compagnie Aeree, dellaNASA, dell’ indu-
strianucleare (2).

Laprevenzione delle cause remote degli errori medi-
ci richiedeinterventi alivello politico e organizzativo a
monte degli operatori sanitari a diretto contatto con i
pazienti (v. larichiestadi un programma per dimezzare
I’incidenza dell’errore medico nel prossimi cingque
anni, avanzata dall’ ex presidente degli Stati Uniti, Bill
Clinton, alle Agenzie Sanitarie Federali). Essarichiede
risorse economiche per I’ adeguamento degli ambienti e
della tecnologia, un’organizzazione efficiente di
appuntamenti, liste d’ attesa, coordinamento fra territo-
rio e ospedali. Richiedeinfine che s realizzi un sistema
efficiente di educazione continua e di aggiornamento,
che in Italia potrebbe realizzarsi grazie ai programmi
del Ministero della Salute attualmente in via di svilup-

po. Un forte stimolo all’ aggiornamento e alla valuta-
zione della validita delle indicazioni terapeutiche pro-
viene dalla Evidence-based Medicine (EBM) (25) (in
versione italiana, “Medicina basata sulle Prove di Effi-
cacia’) (26). Esistono pero trelimiti maggiori al’ appli-
cazione pratica di EBM: primo, molta della | etteratura
medica raccomandata da EBM ¢ in inglese; secondo,
gquasi tutte le riviste mediche consentono |’accesso
informatico agli articoli in extenso solo agli abbonati, e
rendono disponibili riassunti insufficienti avalutare gli
studi; terzo, molti medici non sono in grado di valutare
la validita e soprattutto I’applicabilita di uno studio
terapeutico (un trial randomizzato, una meta-analisi).
Alcune indicazioni per prevenire le cause di errori
immediati ad opera degli operatori (sharp end errors)
riguardano errori molto comuni, per esempio I’ abitudi-
ne di scrivere le prescrizioni con grafia illeggibile (e
stato riportato il caso di un farmacista che interpretan-
do erroneamente laricettadi un medico, scrittacon gra-
fiailleggibile, ha dato a un paziente un farmaco diver-
so da quello in realta prescritto, con esito fatale: medi-
co e farmacista sono stati condannati a una pesantissi-
maammendafinanziaria) (27, v. anche BIF 2000;1:46).
Molto frequente & anche I'insufficienza delle spiega
zioni date ai pazienti sulle modalitadi assunzione delle
terapie, sulla necessita di fare attenzione a possibili
indizi iniziali di eventi avversi, sui controlli da esegui-
re, ecc. Infine, nellamedicina attuale, fortemente fram-
mentata in specidita diverse, e frequente il caso di
pazienti che ricevono prescrizioni da speciaisti diver-

Considerazioni conclusive

1. Gli errori medici sono relativamente frequenti e possono produrre eventi avversi talorafatali. Negli Stati Uniti
e stato stimato che fra 44.000 e 98.000 decessi per anno siano dovuti a errori medici.

. Lagenesi degli errori medici € complessae non si esaurisce nell’intervento (o nell’ omissione di intervento) del-
I’ operatore direttamente responsabile. Concorrono difetti organizzativi, carenze strutturali e di attrezzature,
carico di lavoro eccessivo o maldistribuito, mancata supervisione, cattiva comunicazione fraoperatori e altri fat-
tori. Anche i difetti di competenza clinica e di esperienza dei singoli operatori derivano in parte da errori a
monte, quali lamancanza di programmi di educazione continuaeil cattivo coordinamento fra operatori esperti
enovizi.

. Lestrategiedi prevenzione devono essere pluridirezionali. E stata sottolineatarecentemente I’ importanzadi una
migliore conoscenza della tipologia degli errori medici, per ottenere la quale sarebbe necessario istituire siste-
mi che consentano ai medici di riportare i propri errori in anonimo e con la garanzia dellariservatezza. La pre-
venzione delle cause remote degli errori medici richiede impegno politico e programmi specifici dei livelli sani-
tari amonte dei singoli operatori a diretto contatto con i pazienti (at the sharp end).

. Errori comuni agli operatori at the sharp end del sistema sanitario potrebbero essere evitati con accorgimenti e
attenzioni assai semplici — per esempio scrivere le ricette con grafialeggibile, stare attenti a politrattamento di
pazienti seguiti da piu speciaisti, informare i pazienti comprensibilmente e adeguatamente.

. Sono stati introdotti, per ora solo in singole strutture sanitarie, sistemi computerizzati di prescrizione medica,
che potrebbero ovviare amolti degli inconvenienti della prescrizione, contribuendo aprevenire gli errori ad essa
correlati. E ipotizzabile che tali sistemi saranno perfezionati e semplificati al punto da poter essere pit diffusa-
mente impiegati nella pratica.
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Si; ne derivano errori dovuti a fatto chei farmaci pre-
scritti possono essere pill 0 Meno soggetti ainterazioni
sfavorevali, e che il medico curante —avolte in sogge-
zione davanti alla prescrizione specialistica — non sot-
topone ariesame leliste dei farmaci prescritti.

Non ¢’ énulladi nuovo in queste indicazioni. Lapro-
spettivadi sostituire le prescrizioni scritte manualmen-
te con prescrizioni informatizzate pud ovviare a molti
inconvenienti delle prescrizioni, eliminando ala base
problemi di grafie illeggibili; usando software specifi-
ci, i sistemi computerizzati possono segnalare le possi-
bili interazioni negative, la compatibilita frale caratte-
ristiche cliniche del paziente e i farmaci prescritti, i
possibili eventi avversi e le esigenze di monitoraggio
(28,29). In breve, possono funzionare come sistemi di
controllo che bloccano errori di prescrizione primache
producano eventi avversi. Esistono numerosi
esempi di sistemi computerizzati, la cui applicazione
concreta ha realmente ridotto I’incidenza di errori evi-
tabili (30-33) ed e prevedibile che questi sistemi si dif-
fondano fino a sostituirsi, in tempi brevi, alle prescri-
zZioni scritte apenna. A
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