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La gestione del rischio clinico

IN Regione Piemonte

La gestione del rischio clinico vede le raccomandazioni
ministeriali per la sicurezza del paziente tra gli strumenti
indicati per la messa in sicurezza dei processi clinico
assistenziali e la loro applicazione rientra tra gli obiettivi

di diverse regioni in ambito nazionale. La Regione
Piemonte ha adottato da alcuni anni tali linee di indirizzo e
nell’ambito del Programma 18 «Sicurezza e rischio clinico»,
I’Azione 18.1.4 "Raccomandazione 14" ha sviluppato

nel corso del 2015-2016 un progetto di assessment
regionale denominato PRORA: "Progetto Regionale in
Onco-ematologia di assessment sulla Raccomandazione
per i farmaci Antineoplastici”. Il progetto ha avuto il fine

di uniformare la modalitd di condurre un self-assessment
rispetto ai requisiti della Raccomandazione N.14 per tutte
le UU.OO. di Oncologia e di Ematologia della Regione
Piemonte, e di elaborare i dati di azienda. Il progetto ha
permesso inoltre di elaborare di dati complessivi delle
Aziende Sanitarie con le aree prioritarie d’intervento
emerse a livello regionale al fine di definire possibili azioni
di mitigazione del rischio uniformi a livello regionale.

Sulla base dei risultati del progetto e dall’esito delle
attivita svolte nel 2017 sard sviluppata un’attivitd di audit
sull’evoluzione dei piani di adeguamento condotti a livello
aziendale con un aggiornamento del report di azienda e
del report regionale.

Emanuela Zandonad', Angelo Penna?,
Mirella Angaramo?, Clemente Ponzetti?,
Monica Cancianis, Massimo Farina®

1 Dirigente Regionale Assenza Specialistica e Ospedaliera Regione
Piemonte; 2 Referente Scientifico Commissione Regionale Rischio Clinico
e Direttore Sanitario ASL Biella; 3 Direzione Sanita, Regione Piemonte;
4 Componente Segreteria Scientifica Nazionale ANMDO; 5 Consulente
Studio EmmEffe S.r.L.; 6 Amministratore Studio EmmEffe S.r.L.

PAROLE CHIAVE:
Gestione del rischio clinico, Oncoematologia, Racco-
mandazioni Ministeriali, sicurezza, organizzazione

INTRODUZIONE

Il Ministero della Salute, tra le diverse in-
dicazioni relative alla gestione del rischio
clinico, ha emanato a partire dal 2008 una
serie di “Raccomandazioni” che forniscono
indicazioni su “cosa fare” per evitare gli er-
rori in merito alle specifiche tematiche cli-
nico assistenziali trattate.

Il processo di gestione delle terapie farmaco-
logiche e uno dei processi clinico assisten-
ziali delle organizzazioni sanitarie che per
tipologia e frequenza di attivita, € maggior-
mente interessato dalla tematica del rischio
clinico. Tra le 17 Raccomandazioni Mini-
steriali, 6 riguardano i farmaci ed una, la
Raccomandazione N.14, tratta nello specifico
la prevenzione degli errori in terapia con far-
maci antineoplastici.

Limportanza della gestione e riduzione del
rischio clinico nell’ambito delle organizza-
zioni sanitarie & crescente, anche in rela-
zione alla prevenzione degli eventi e delle
possibili denunce di sinistri e la relativa ge-
stione dei costi assicurativi. ’applicazione
delle Raccomandazioni rientra sempre piu
spesso tra gli obiettivi definiti delle Regioni
per le loro aziende sanitarie ed i loro Dire-
zioni Generali.

La Raccomandazione n.14 relativa alla “Pre-
venzione degli errori in terapia con farmaci
antineoplastici” e richiamata tra gli obiettivi
prioritari dei Piani Sanitari Regionali in di-
versi contesti nazionali quali ad esempio, la
Regione Lombardia, la Regione Piemonte, la
Regione Emilia Romagna, la Regione Lazio
e la Regione Puglia.

Nell’ambito della Regione Piemonte, a partire
dal 2007, e stato costituito ed opera, a livello
regionale, un gruppo di lavoro multidisci-
plinare, a supporto dell’Assessorato e delle
ASR che, nell’ambito dell’azione di governo
clinico e contrasto al rischio, elabora indi-



cazioni e proposte per l'istituzione e I'imple-
mentazione di sistemi di gestione del rischio
clinico a livello aziendale, la strutturazione
di un piano di informazione e formazione
permanente a livello regionale che coinvolga
tutto il personale a vario titolo interessato.
Lattivita del gruppo ha consentito, attraverso
il coinvolgimento degli operatori che mag-
giormente seguono le problematiche relative
al rischio clinico, la stesura di indicazioni e
linee di indirizzo sui principali argomenti
di comune interesse ed una rilevazione pun-
tuale dello stato dell’arte nella gestione del
rischio a livello regionale.

Con deliberazione n. 14-8500 del 31.03.2008
la Giunta regionale ha inoltre fornito alle
Aziende Sanitarie Regionali indicazioni per
la gestione del rischio clinico richiedendo
la costituzione, a livello aziendale, di un
gruppo multidisciplinare e multiprofessio-
nale denominato “Unita di gestione del ri-
schio clinico”. Tale Unita e composta dalla
direzione sanitaria aziendale e di presidio e
da professionisti provenienti dalle strutture
comundue coinvolte nei processi di gestione
del rischio quali, la medicina legale, il servi-
zio legale, il servizio patrimoniale, 'URP, la
qualita e la gestione del rischio; era inoltre
previsto il coinvolgimento, secondo le com-
petenze, di altri esperti (clinici, farmacisti,
ingegneri clinici, infermieri dirigenti, ecc...).
La Regione ha inoltre promosso la predi-
sposizione di strumenti idonei a migliorare
lefficienza e 'economicita nella gestione dei
rischi di responsabilita civile delle ASR e, a
tal fine, e stato attivato, fin dall’anno 2005,
un programma regionale per la gestione dei
rischi sanitari caratterizzato da un’elevata
componente di autoassicurazione, attraverso
listituzione del fondo speciale regionale che,
ai sensi dell’art. 21 L.R. 9/2004 e s.m.i., pud
esser sostitutivo o integrativo delle polizze
assicurative.

In merito ai programmi di gestione del ri-
schio clinico della Regione Piemonte, il Pro-
gramma 18 «Sicurezza e rischio clinico»,
con ’Azione 18.1.4 “Raccomandazione 14”
e previsto, tra gli indicatori, il monitorag-
gio sull’effettuazione, da parte delle ASR,
dell’autovalutazione sulla sicurezza nella
terapia oncologica.

Gli Indicatori di risultato in merito a tale

obiettivo sono stati quelli di seguito riassunti.
1. Costituzione di un apposito gruppo di la-
voro - D.D. n. 1114/DB2000 del 30.12.2013
istituzione del Gruppo di Lavoro (Entro il
31.12.2013)

2. Monitoraggio sull’effettuazione, da par-
te delle ASR, dell’autovalutazione della si-
curezza nella terapia oncologica (Entro Il
30.06.2014). A tale proposito e stato predi-
sposto un questionario di monitoraggio sot-
toposto alle ASR nel 2014 e trasmessa tabella
di monitoraggio al tavolo PRR.

3. Effettuazione, da parte di almeno il 50%
delle ASR, dell’autovalutazione sulla si-
curezza nella terapia oncologica (Entro il
31.12.2014)

4. Effettuazione, da parte di almeno il 75%
delle ASR, dell’autovalutazione sulla si-
curezza nella terapia oncologica (Entro il
31.12.2015).

Alla luce degli esiti di un progetto nazionale
promosso da Roche S.p.A. in merito all’as-
sessment rispetto alla Raccomandazione
N.14 che ha interessato 27 Aziende Sani-
tarie in ambito nazionale, a settembre del
2015 e stato avviato un progetto regionale
denominato PRORA: “Progetto Regionale in
Onco-ematologia di assessment sulla Racco-
mandazione per i farmaci Antineoplastici”
che ha interessato tutte le Aziende del Siste-
ma Sanitario Regionale, coinvolgendo tutti i
presidi pubblici e privati convenzionati che
erogano prestazioni onco-ematologiche. Ta-
le progettualita strutturata e realizzata dal-
lo Studio EmmEffe S.r.l. e stata sviluppata
con la sponsorizzazione di Roche S.p.A., in
un’ottica di partnership e di integrazione del
rapporto pubblico privato per contribuire ad
una maggior sicurezza dei pazienti in trat-
tamento per patologie onco-ematologiche ed
il miglioramento continuo delle prestazioni
e dei servizi sanitari, nel rispetto delle re-
sponsabilita e dei relativi ruoli.

Il progetto PRORA ha contribuito al rag-
giungimento e superamento degli indicatori
di risultato del Programma 18 «Sicurezza
e rischio clinico» per il 2015 completando
l'autovalutazione sulla sicurezza nella tera-
pia oncologica nel 100% delle ASR e, come
piu avanti descritto, di adottare un modello
regionale per il monitoraggio dell’aderenza
alla Raccomandazione N.14.
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Fig.1. Le Fasi del progetto ed i relativi risultati

LA DESCRIZIONE DEL PROGETTO
REGIONALE

I progetto ha avuto i seguenti obiettivi:

B uniformare per le UU.OO. di Oncologia e di
Ematologia della Regione Piemonte, la moda-
lita di condurre un self-assessment rispetto ai
requisiti della Raccomandazione N.14

B elaborare i dati di azienda e fornire un re-
port di azienda (inviato separatamente ad ogni
azienda partecipante) con le aree prioritarie
di intervento identificate nel self - assessment
B elaborare di dati complessivi delle Azien-
de Sanitarie Regionali e presentare i risultati

aggregati alla Regione con le aree prioritarie
d’intervento emerse.

La progettualita e stata sviluppata secondo
le fasi illustrate in Figura 1 e di seguito ri-
assunte.

Fase 1: Pianificazione e lancio del progetto
Dopo aver condiviso con la rete dei Risk Ma-
nager la possibile progettualita, la prima fase
di progetto ha visto la mappatura centri e
la definizione dei Team di lavoro al fine di
garantire la governance del progetto secondo
la tabella di seguito riportata.

Oltre alla definizione dei team, nella fase 1

Team
di governance
Regionale

Il progetto ha avuto l'interessamento Regionale di coordinamento:
dr.ssa Mirella Angaramo, dr. Angelo Penna, dr.ssa Emanuela Zan-
dona, con il supporto dei Gruppo Regionale del Rischio Clinico e dei
Referenti del Rischio Clinico delle Aziende.

di progetto
di Azienda

Per le Aziende hanno partecipato:

Medico di Direzione Sanitaria / Risk Manager

Team Referente Qualita / Accreditamento

Farmacista dell’area onco/ematologica (UMACA)

Personale medico ed infermieristico che conosce le modalita operati-
ve del Day Hospital e/o del Reparto delle rispettive organizzazioni di
Oncologia e di Ematologia.

Nota: per ogni Azienda il referente del team di progetto e stato il Risk Manager della struttura
che ha coordinato e raccolto le check list elaborate dalle UO di Oncologia e/o Ematologia e
ne supporto Uelaborazione/verifica sul campo.

Tab I: Team di governance e team operativo




A.O. SS. Antonio e Biagio e
Cesare Arrigo Alessandria

Reparto DH Oncologia

Reparto DH Ematologia

Piemonte

Sud-Est

ASL Asti

DH Oncologia (Cardinal Massaia)

ASL Alessandria

Reparto e DH Oncologia (Casale Monferrato, Acqui,
Tortona, Novi e Ovada)

A.0.U. Maggiore
della Carita di Novara

DH e Reparto di Oncologia

DH e Reparto di Ematologia

DH Onco-ematologico (Ospedale degli Infermi)

(Verbano - Cusio - Ossola)

ASL Biella - : -
Reparto Onco-ematologico (Ospedale degli Infermi)
Piemonte . N
Nord-Est ASL Novara DH Oncologia (Ospedale Borgomanero SS Trinita)
) DH e Reparto di Oncologia (Ospedale S. Andrea)
ASL Vercelli - -
DH e Reparto di Ematologia (Ospedale S. Andrea)
ASL VCO DH Omegna e Domodossola

Reparto e DH Onco Ematologia Verbania

AO - Cuneo
S. Croce e Caorle

Reparto e DH Oncologia

Reparto e DH Ematologia

Piemonte
Sud-Ovest

ASLCN1

DH Oncologia (Saluzzo, Mondovi e Savigliano)

DH Ematologia (Mondovi)

ASL CN 2

DH Oncologia (Alba - Bra)

DH Ematologia (Alba - Bra)

A.O. Ordine Mauriziano

DH Onco-Ematologico

Reparto Ematologia

DH Oncologia medica

Torino A.0.U. San Luigi Gonzaga Desenze Ematologia
Ovest di Orbassano & &
DH Ematologia
ASLTO 1 DH Oncologia (Ospedale Martini Nuovo)
ASL TO 3 DH Oncologia (Pinerolo, Venaria e Rivoli)
Reparto e DH Onco-Ematologia (Molinette)
A.0.U. Citta della Salute . . : .
Torino e della Scienza di Torino Onco Ematologia pediatrica (Regina Margherita)
Sud-Est Ginecologia (S. Anna)
ASLTOS5 DH Onco-Ematologico (Carmagnola)
Prlvatq LR.C.C.S. Candiolo Reparto e DH Onco Ematologico
accreditato
DH Oncologico (Maria Vittoria e S. Giovanni Bosco)
: ASL TO 2 . . .
Torino DH Ematologico (S. Giovanni Bosco)
Nord Reparto e DH Oncologia + 4 DH Onco Ematologici
ASLTO 4 . <
(Ivrea, Lanzo, Chivasso e Cuorgne)
Privato : i
accreditato Ospedale Gradenigo Reparto e DH Oncologia

Tab. II: Quadranti regionali, aziende sanitare e strutture che hanno partecipato al progetto PRORA
(La classificazione delle aziende e quella presente al momento dello sviluppo del progetto)
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2015

1 Pianificazione e
_/ lancio del progetto

Avvio dell'assessment in

2/ d’aula

_. ; Completamento
3/ dell’assessment

4/ Analisi dei dati e
| report aziendale

5' Elaborazione dei dati

regionali e
presentazione

_D_/ Project Management

FASI / Attivita S O N D
I

__

Fig. 2 - Le fasi le attivita e il piano del progetto

¢ stata definita la composizione delle aule
per gli incontri e il relativo piano. Al pro-
getto 2015-16 hanno partecipato 13 Aziende
Sanitarie Locali, 6 Aziende Ospedaliere, 1
I.LR.C.C.S e un Presidio Ospedaliero privato
convenzionato come riportato in Tab. II.
Una volta completata la fase di pianificazio-
ne e stato condotto un incontro per il lancio
operativo del progetto con i Risk Manager
delle ASR.

Fase 2: Avvio dell’assessment

La fase due ha previsto la preparazione dei
materiali per la conduzione degli incontri e
lo sviluppo delle check list per la conduzione
dell’assessment di Unita Operativa. Sono stati
inoltre impostati gli strumenti informatici per
I'elaborazione dei dati aziendali e quello com-
plessivo per l'elaborazione dei dati regionali.
Con la conduzione dei sei Workshop previsti,
ai quali hanno partecipato i gruppi multidisci-
pinari delle diverse aziende, vi e stato comple-
tamento I'assessment preliminare di valutazio-
ne circa I'adrenza ai diversi item della Racco-
mandazione 14. Al termine della fase 2 e stato
elaborato un report regionale complessivo con
lesito dei dati aggregati delle Aziende Sanitarie
delle Regione Piemonte che ha consentito alla
Regione di rispondere in modo organico e og-
gettivo al Ministero della Salute in merito agli
obiettivi dichiarati per il 2015.

Fase 3: Completamento dell’assessment

A valle degli incontri plenari e stato effettuato
a cura dei gruppi di lavoro, con la tutorship
dei Risk Manager, un assessment sul campo,
finalizzato a verificare sul campo quanto ri-
levato in aula ed individuare e avviare azioni
di miglioramento finalizzate a mitigare gli
eventuali gap emersi.

L'assessment e stato conseguentemente aggior-
nato ed inoltrato al referente Regionale per
la elaborazione complessiva di fine progetto.

Fase 4: Analisi dei dati e report aziendale
La fase ha visto ’'analisi dei dati di UO/azien-
da con I’elaborazione del report aziendale
riportante l'esito dell’assessment di Aziende
e la sintesi delle priorita aziendali emerse.
Il report e stato successivamente inviato al
relativo Risk Manager aziendale.

Fase 5: Elaborazione dei dati regionali e
presentazione

L'ultima fase del progetto ha visto I'elabora-
zione dei dati complessivi di tutte le ASR, la
stesura della relazione finale di progetto e la
presentazione dei risultati complessivi.

E importante sottolineare che prima della
restituzione dei risultati alla Regione é sta-
to condotto un incontro operativo con una
rappresentanza della Rete Onco-Ematologica
Piemonte e Valle d’Aosta per la condivisione



REQUISITI

Requisiti generali

4.1 Approvvigionamento

4.2 Immagazzinamento, conservazione, gestione delle scorte

4.3 Prescrizione

4.4 Preparazione

4.5 Distribuzione

4.6 Somministrazione

4.7 Somministrazione della terapia orale

ospedalizzazione domiciliare

4.8 Gestione della terapia con farmaci antineoplastici per via parenterale in regime di

venzione e controllo

4.9 Altri interventi (coinvolgimento dei pazienti nel processo di cura e strumenti di pre-

Tab. III - I capitoli della Raccomandazione N.14

preliminare dei gap emersi, al fine di collo-
care le attivita svolte dalla Rete ed i risultati
conseguiti o in fase di sviluppo nell’ambito
dei diversi gap emersi nel contesto regionale.
Tale passaggio e stato ritenuto fondamentale
da un lato per valorizzare gli impegni della
rete Onco-Ematologica Piemonte e Valle d’Ao-
sta e dall’altro per ottimizzare quanto esisten-
te a livello regionale per rispondere in modo
omogeneo ad eventuali gap emersi dall’as-
sessment. Una volta terminato il progetto, il
16 Maggio 2016 e stato realizzato un evento
formativo accreditato ECM con Provider I'A-
zienda Ospedaliera Universitaria Citta della
Salute e della Scienza di Torino ed il contri-
buto incondizionato di Roche S.p.A., per la
restituzione, a tutte la Aziende Sanitarie della
Regione, dei risultati complessivi e le relative
priorita emerse. Lesito del convegno & dispo-
nibile sul sito della Regione Piemonte “Area
Rischio Clinico” al link:

http://www.regione.piemonte.it/sanita/cms2/
documentazione/category/131-rischio-clinico

APPROCCIO METODOLOGICO

La Raccomandazione n.14 per la prevenzio-
ne degli errori in terapia con farmaci anti-
neoplastici copre diverse fasi del processo
di gestione delle terapie antineoplastiche:
dall’'approvvigionamento alla gestione delle
terapie orali a domicilio del paziente. Prima
di descrive I'approccio metodologico, riferia-
mo una visione d’insieme della Raccomanda-

zione N.14 e dei relativi requisiti. Per ciascun
requisito riferiamo una descrizione sintetica dei
contenuti al fine di fornire una visione d’insie-
me della Raccomandazione che prende in con-
siderazione, per le diverse fasi del processo, una
serie di barriere al rischio clinico che possono
contribuire a mettere in sicurezza i pazienti e gli
operatori che erogano le prestazioni.

Requisiti generali

Le Strutture Sanitarie devono elaborare una
Procedura risultato dell’analisi di tutte le fasi
della filiera del farmaco antineoplastico e in ma-
niera particolare quelle nelle quali e piu stret-
to il legame tra paziente, operatore sanitario e
farmaco, vale a dire prescrizione, preparazione
e somministrazione condivisa con gli operatori
sanitari, monitorata e aggiornata periodicamen-
te, che riporti tutte le indicazioni necessarie per
evitare errori in terapia e garantire sicurezza e
qualita delle cure. Nota: I requisiti di questo ca-
pitolo, nell'applicazione pratica dell'assessment
possono essere valutati appieno solo dopo che
l'organizzazione ha valutato l'aderenza agli al-
tri requisiti, dal capitolo 4.1. al capitolo 4.9, pil
avanti descritti.

4.1 Approvvigionamento

I requisiti fanno riferimento a due diversi livelli
di approvvigionamento.

Il livello del Prontuario Terapeutico Ospedaliero
(PTO): per il quale e richiesto che il databese
che contiene i farmaci “prescrivibili” nell'am-
bito della Struttura Sanitaria, nel quale devono

2017



10
2017

Fig.3 Approccio metodologico: valutazione della compliance e rappresentazione dei risultati

essere resi evidenti i principi attivi carcinoge-
nici e mutageni, a stretto range terapeutico e
con particolari caratteristiche di conservazione
prima dell’'uso e per ciascun antineoplastico,
devono essere previste specifiche informazio-
ni in merito alla preparazione, conservazione e
somministrazione. Tali elementi, inoltre, dove
possibile devono essere parte integrante di un
sistema informatico costantemente aggiornato.
Il livello dei capitolati di gara: per il quale sono
fornite indicazioni affinché il capitolati, a qual-
siasi livello progettati, siano inclusi i requisiti
relativi alla completezza delle indicazioni far-
maceutiche fornite per la preparazione, per la
conservazione che per la somministrazione. I
capitolati di gara, inoltre, devono includere i re-
quisiti relativi alle caratteristiche di etichettatura
e confezionamento, consegna, le caratteristiche
dei trasporti, ed altre specifiche di dettaglio.

4.2 Immagazzinamento, conservazione, ge-
stione delle scorte

11 capitolo definisce delle specifiche in merito
alle aree ed agli ambienti di conservazione e
trasposto dei farmaci antineoplastici nell'ambito
la Farmacia, appositamente segnalate, non ac-
cessibili al personale non addetto, all’interno di
armadi fissi. Ulteriori specifiche riguardano la
sicurezza nell'immagazzinamento, ricezione e
conservazione per Farmacia e Reparti, la gestio-
ne delle scorte/inventari, la gestione dei farmaci
sperimentali, la gestione degli scaduti ed allo
smaltimento. Sono richieste per specifiche parti
la proceduralizzazione delle attivita e formazio-

ne del personale per tali attivita.

4.3 Prescrizione

In merito alla prescrizione, una delle fasi piu
delicate dell’intero processo, sono fornite indi-
cazioni in merito alle responsabilita specifiche
del medico, ed sono riferiti una serie di elemen-
ti di dettaglio considerati “elementi essenziali
della prescrizione” come elenco modificato da
ASCO - American society of clinical oncology.
Sono definite, inoltre, specifiche in merito a:
contenuti della cartella clinica per la prescri-
zione informatizzata, modulistica, schemi di
terapia, contenuti per la documentazione che
traccia gli elementi di valutazione per la pre-
scrizione.

4.4 Preparazione

In tale capitolo sono fornite indicazioni in merito
allambito di responsabilita del farmacista, che
garantisce la qualita e la sicurezza della terapia
preparata ed al fatto che le azioni relative alla
preparazione devono essere riportate in una pro-
cedura aziendale.

Viene fatto inoltre riferimento all'addestramento
per la preparazione dei farmaci antineoplastici,
alla presenza di due operatori o di tecnologie
che permettano la presenza di un solo operatore
per tale fase del processo. Viene fatto esplicito
riferimento ad una unita centralizzata per la pre-
parazione agli aspetti logistici ed alle relative
idoneita dei locali per la sicurezza di pazienti
ed operatori.

Altri particolari aspetti sono relativi alla gestione
informatica dei processi, ai fogli di lavorazione



e tracciabilita, al calcolo della dose dei farma-
ci, alla etichettatura, ai controlli, anche doppi
controlli con relative evidenze, e caratteristiche
dei contenitori di somministrazione e relativi
controlli.

4.5 Distribuzione

Relativamente alla distribuzione e fatto riferi-
mento alla verifica della corrispondenza fra l'e-
tichetta e la prescrizione, al corretto confeziona-
mento ed alle modalita di trasporto e consegna
in condizioni di sicurezza.

4.6 Somministrazione

Il capitolo della somministrazione definisce item
diversi in merito alle tre fasi: prima, durante e
dopo la somministrazione.

Prima della somministrazione sono richieste
delle specifiche in merito all'informazione ed
al coinvolgimento attivo del paziente oltre che
alla verifica della corrispondenza tra il farmaco
prescritto per lo specifico paziente e quello effet-
tivamente pervenuto per la somministrazione.
Ulteriori indicazioni di dettaglio sono fornite in
merito a parametri da verificare in modo indi-
pendente da parte di due operatori (es. nome
farmaco, dosaggio, via di somministrazione,
ecc.) di tali controlli, inoltre e chiesta un traccia
documentale. Sono richieste regole formalizzate
per la definizione dell'impianto di cateteri venosi
centrali e periferici, unitamente alla reazioni av-
verse da farmaco (ADR), le interazioni con altri
farmaci e la gestione di eventi in condizioni di
urgenza.

Durante la somministrazione e richiesto di assi-
curare la presenza personale medico e infermie-
ristico preparato secondo le modalita Basic Life
Support (BLS) per le eventuali urgenze; ed il pre-
sidio delle condizioni e delle regole procedurate
per la gestione degli stravasi e la disponibilita
del carrello delle urgenze e la rapida reperibilita

Punteggio Criteri di valutazione

di un monitor.

Dopo la somministrazione sono richieste speci-
fiche per la documentazione della prescrizione
e delle eventuali variazioni.

4.7 Somministrazione della terapia orale

In merito alle terapie orali e posta particolare
attenzione all'informazione del paziente in me-
rito alla terapia da seguire, alle incompatibilita
farmacologiche nonché ai possibili errori del-
la posologia unitamente alle valutazioni della
compliance del paziente. Sono fornite specifiche
indicazioni in merito alle schede di prescrizione
condivise dall'intera équipe (medico, farmacista,
infermiere), unitamente alle informazioni da da-
re al medico curante.

4.8 Gestione della terapia con farmaci anti-
neoplastici per via parenterale in regime di
ospedalizzazione domiciliare

Poiché la somministrazione a domicilio dei far-
maci antineoplastici per via parenterale € una
procedura erogabile nell'ambito dell’'ospeda-
lizzazione domiciliare coordinata e attuata da
un’Unita operativa di Oncologia e/o di Ematolo-
gia sono fornite specifiche indicazioni in merito.

4.9 Altri interventi (coinvolgimento dei pazien-
ti nel processo di cura e strumenti di preven-
zione e controllo)

Gli item dell’ultimo capitolo richiama gli am-
bienti e comportamenti per la comunicazione
dell’esito di un esame diagnostico e la forma-
zione di tali operatori. E richiamata la rete di
specialisti, che “si prende cura” di specifiche
necessita dei pazienti e faciliti loro tutto cio che
e correlato anche al “dopo malattia” e la con-
segna delle indicazioni a paziente e familiari.
E’ richiamata l'attenzione in merito a diversi
elementi della comunicazione medico paziente
e sui familiari, unitamente al ruolo attivo del

N.A. (0) | Non applicabile

2 Applicazione di alcune delle azioni richieste (<50%) della raccomandazione
3 Applicazione > 50% delle azioni richieste dalla raccomandazione

Tab. IV - I criteri di attribuzione dei punteggi per item della raccomandazione
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Fig. 4 - I risultati dell’'assessment: la visione d’insieme dei dati aggregati

volontariato. Il capitolo, infine, richiama una se-
rie di strumenti di prevenzione e controllo per
la prevenzione degli errori in terapia che vanno
condivisi e diffusi a tutti gli operatori sanitari.
Completata la visione complessiva della Racco-
mandazione n.14 e dei suoi contenuti, passiamo
ora a descrivere il metodo e le attivita effettuate
per la conduzione dell’assessment.

La metodologia applicata € basato su una au-
tovalutazione effettuata per singola Unita Ope-
rativa, con l'ausilio di una check-list dedicata
e di una scala di valori associati a specifici
livelli di applicazione del requisito in esame.
La check list su supporto informatico consente
I'analisi di ogni requisito con la definizione del
livello di aderenza a quanto richiesto. La Figura
3 schematizza I'approccio per la valutazione
della compliance e la rappresentazione dei re-
lativi risultati attraverso un grafico a radar che
evidenzia le aree di aderenza ed i relativi gap.
Per ciascuno requisito della raccomandazione
e per i relativi item i gruppi di lavoro hanno
attribuito i punteggi secondo le logiche di se-
guito descritte.

I RISULTATI E PRIORITA DI AZIONE

La progettualita ha generato due livelli di
risultati: un primo livello nell’ambito della

singola azienda ed un secondo livello come
visione d’insieme regionale.

Il livello di azienda sanitaria vede i dati ag-
gregati delle UU.OO. riportati in un report di
sintesi dei risultati dell’assessment contenen-
te: 'approccio metodologico, gli esiti dell’auto
valutazione, le aree di miglioramento priori-
tarie e le azioni definite per I'adeguamento
alle richieste della raccomandazione.

Il secondo livello regionale e basato sul pun-
teggio di aderenza attribuita dalle singole
Aziende della Regione in merito ai capitoli
della raccomandazione ed i relativi item.
Nelle pagine seguenti sono riferiti i risultati
complessivi del progetto dove il punteggio
medio delle 21 organizzazioni sanitarie della
Regione Piemonte che hanno partecipato al
progetto 2015-16 (13 ASL, 6 AO, 1 IRCCS, 1
PO privato convenzionato) rispetto alla citata
scala da 1 a 4, e risultato essere 3,3.
L'analisi dei dati aggregati per singolo item
della Raccomandazione ha portato alla rap-
presentazione grafiche del diagramma a ra-
dar della Figura 4.

Il tracciato azzurro riporta il punteggio me-
dio peri diversi item della raccomandazione,
il tracciato rosso i punteggi minimi e quello
verde i punteggi massimi riscontrati per ogni
singolo item.



Dal grafico emerge che il requisito 4.8 “Ge-
stione della terapia con farmaci antineopla-
stici per via parenterale in regime di ospe-
dalizzazione domiciliare” non é risultato ap-
plicabile nell’ambito delle Aziende Sanitarie
interessate.

La distribuzione dei punteggi medi comples-
sivi aziendali dall’autovalutazione varia da
2.6 a 4,0. E utile sottolineare che la finalita
della progettualita non é stata quella di fare
confronti tra le strutture ma quella di fornire
una visione d’insieme dei risultati e permet-
tere alle aziende di collocarsi in un dato con-
testo. La fotografia e quella all’atto dell’asses-
sment, a seguito dei piani di mitigazione dei
rischi, molto probabilmente, le stesse aziende
oggi potrebbero avere un diverso livello di
adesione alla Raccomandazione.
Dall’analisi della dispersione dei dati per fase
del processo illustrata in Fig.6 emerge che i
processi di immagazzinamento, conservazio-
ne e gestione delle scorte; prescrizione, pre-
parazione, distribuzione e somministrazione
sono maggiormente spostati verso destra cioe
verso il punteggio di 4, e questo evidenzia
una maggior aderenza alla Raccomandazio-
ne, mentre la maggior dispersione emerge dai
requisiti generali ed in particolare dall’ap-
provvigionamento.

Dalla Figura 6 emerge, inoltre, che le fasi e
gli item sotto il punteggio medio di 3,3 risul-
tano essere relative all'approvvigionamento,
alla gestione della terapia orale e agli altri
interventi e quindi identificabili come “re-
gionalmente” prioritari per la definizione di
azioni di mitigazione del rischio.

Le azioni di mitigazione del rischio svilup-
pate dalle aziende a seguito dell’assessment,
peraltro, sono state prevalentemente imple-
mentate nell’ambito dei processi della racco-
mandazione definibili come “processi core”,
cioe i processi a impatto «diretto» sul pazien-
te e «governati o governabili» direttamente
dalle strutture di Oncologia, Ematologia e/o
dalla Farmacia.

Infatti come riportato nella Figura 7, analiz-
zando le 297 Azioni di mitigazione definite
nel complesso regionale, eccetto al punto
4.9 “Altri interventi: coinvolgimento attivo
del paziente e strumenti di prevenzione e
controllo” che risulta sotto la media di 3,3
ed ha generato il 20% delle azioni di mi-

Fig. 5 - I risultati dell’assessment per le diverse aziende della Re-
gione Piemonte

Fig. 6 - Fasi del processo e livello di copertura emerso dall'assessment

Fig. 7 - Fasi del processo e distribuzione delle azioni di mitigazione
del rischio
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glioramento, la maggior parte delle azioni
di mitigazione del rischio e stato sviluppato
nei processi che hanno avuto un punteggio
superiore alla media complessiva di aderen-
za alla raccomandazione e precisamente: 4.2
Immagazzinamento, conservazione e gestio-
ne delle scorte (9%); 4.3 Prescrizione (11%);
4.4 Preparazione (19%); 4.6 Somministrazio-
ne: prima, durante e dopo (19%).

CONCLUSIONI

Il progetto PRORA ha permesso di raggiunge-
re gli obiettivi definiti e presentati al lancio
operativo del progetto:

B Uniformare per le UO di Oncologia e di
Ematologia della Regione Piemonte, la moda-
lita di condurre un self-assessment rispetto
ai requisiti della Raccomandazione N.14 con
il coinvolgimento di tutte le 21 aziende della
ragione

B Elaborare i dati di azienda e fornire un
report di azienda (inviato separatamente ad
ogni azienda partecipante) con le aree priori-
tarie di intervento identificate.

B Elaborare i dati complessivi delle Aziende
Sanitarie e presentare i risultati aggregati al-
la Regione con le aree prioritarie d’intervento
emerse con il self-assessment (relazione illu-
strata in data 21 Aprile, in termini preliminari,
al Responsabile delle Rete Oncologica Piemon-
tese e in data 9 Maggio al team di coordina-
mento del progetto Regionale).

A livello di Regione il progetto PRORA ha
permesso di avere una visione d’insieme,
partecipata in modo omogeneo, dello stato
di adesione della raccomandazione nell’am-

bito regionale. Le azioni prioritarie di mi-
tigazione del rischio sono state sviluppate
nell’ambito delle aree con punteggio supe-
riore alla media complessiva di aderenza
alla raccomandazione e precisamente:

B Immagazzinamento, conservazione e ge-
stione delle scorte;

B Prescrizione;

B Preparazione;

B Somministrazione: prima, durante e dopo
la somministrazione.

Tale visione ha permesso, inoltre, di indenti-
ficare le aree prioritarie di intervento con la
possibile definizione delle modalita di mes-
sa in sicurezza dei processi per gli ambiti
emersi come prioritari a livello Regionale
(es. con gruppi di lavoro interaziendali per
la definizione delle modalita operative per
tradurre nella pratica le barriere per i gap
prioritari emersi a livello regionale).

In merito ai feedback da parte delle aziende
al termine dell’incontro plenario del proget-
to € emerso principalmente che:

M I’analisi del processo ha permesso di com-
prendere passaggi non sempre noti e condi-
visi tra i diversi professionisti quali ad esem-
pio la somministrazione e la preparazione;
B vi e stata possibilita di confronto su vari
aspetti di uno stesso tema da parte di pro-
fessionisti con punti di vista diversi

W |a progettualita ha permesso di innalzare
il livello di attenzione su aspetti che, con-
siderati singolarmente, possono risultare
sottovalutati nella loro complessita.

Tali elementi sono riferibili pertanto al livel-
lo di singole aziende sanitarie e dei relativi
team.
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Visto il buon esito delle attivita di asses-
sment effettuate a livello aziendale nell’am-
bito della progettualita PRORA e la positiva
sinergia pubblico-privato espressa nel sup-
porto metodologico alle attivita stesse, al
fine di garantire la possibilita di mantenere
alta l’'attenzione su di un tema critico per la
riduzione del rischio in sanita, quale quello
della gestione della terapia con antiblastici,
nonché nell’ottica del miglior uso delle ri-
sorse, Roche S.p.A. e la Regione Piemonte
hanno stipulato per il 2017 un accordo di
partnership per I'avvio del processo di Audit
in tutte le aziende che hanno partecipato al
progetto del 2016: il programma sara rivolto
ai Risk Manager Aziendali e finalizzato al
monitoraggio della progettualita sviluppata
nelle singole aziende e all’aggiornamento
del report regionale.
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Il Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale
del paziente con melanoma metastatico presso
I'’Azienda Ospedaliera Universitaria Policlinico
Paolo Giaccone di Palermo come strumento
applicativo della clinical governance

L'evoluzione dello scenario internazionale relativo alla sanitd
identifica cinque specifiche dimensioni come driver del
cambiamento: il sistema, la finanza, le persone, i processi e
la tecnologia. In linea con tali elementi, il patto per la salute
2014-2016 esplicita la necessitd di una rivisitazione a tutti i
livelli del sistema salute, sia organizzativo che gestionale, con
I'intento di aumentare I'efficienza e I'efficacia, sviluppando
nuovi modelli assistenziali, anche nella logica delle reti
cliniche, dove tra gli “strumenti” viene identificata I'attivazione
di Percorsi Diagnostico Terapeutico Assistenziali (PDTA). |
percorsi condivisi e codificati per i vari stadi di patologia,
con un sistema di raccolta dei dati clinici che possa
generare gli indicatori di processo e di esito, sono ritenuti
indispensabili per innescare il miglioramento della qualita

e valutare I'efficacia e I'efficienza.Tenendo conto di queste
premesse, nell'ambito dell’ Azienda Ospedaliera Universitaria
Policlinico Paolo Giaccone di Palermo é stata sviluppata
una progettualitd al fine di formalizzare e studiare il PDTA

del paziente con melanoma metastatico, identificando il
percorso ideale e descrivendo il percorso applicabile con le
relative leve del cambiamento. Il progetto ha reso evidente
come la gestione consapevole del “profondo cambiamento”
in essere nelle organizzazioni clinico assistenziali pud essere
“governata” grazie anche alla "documentazione” del proprio
modo di operare in riferimento alle Linee Guida di riferimento
e dlle relative raccomandazioni. Il progetto ha reso evidente
inoltre come la sostenibilitd dei percorsi passa anche
attraverso la definizione di opportuni indicatori, correlati alle
diverse fasi ed attivita chiave, da poter monitorare nella “vita
corrente dell’organizzazione”.

PAROLE CHIAVE:

Oncologia, Percorsi Diagnostico Terapeutico Assistenzia-
li, Linee Guida, Raccomandazioni, appropriatezza, or-
ganizzazione, multi-professionalita, multi-disciplinarita.
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INTRODUZIONE

Levoluzione dello scenario internazionale relati-
vo alla sanita riferito nel documento “HealthCast
2020: Creating a Sustainable Future” identifica
cinque specifiche dimensioni come i driver del
cambiamento: il sistema, la finanza, le persone,
i processi e la tecnologia. In relazione a tali di-
mensioni facciamo uno specifico riferimento a
tre di queste: il sistema, le persone ed i processi;
ambiti nei quali le organizzazioni sanitarie sono
chiamate a ripensarsi quasi quotidianamente.
In merito al sistema le organizzazioni sanitarie
partecipano a programmi nazionali e/o regiona-
li dedicati alla razionalizzazione delle risorse ed
alla sostenibilita del sistema stesso, rivedendo i
propri processi clinico assistenziali. Per opera-
re in tale direzione e indispensabile la capacita
delle organizzazioni e del personale che opera
in esse di accettare e guidare il cambiamento. Le
direzioni, ai vari livelli, sono chiamate a suppor-
tare il personale nella gestione del cambiamento



che potra portare ad un vantaggio complessivo
del sistema stesso.

Come richiamato nella conferenza permanente
per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Pro-
vince Autonome di Trento e Bolzano dell’Aprile
2016, il patto per la salute 2014-2016 esplicita la
necessita di una rivisitazione del sistema salute,
sia a livello organizzativo che gestionale, con
l'intento di aumentare l'efficienza e I'efficacia al
fine di assicurare la soddisfazione del bisogno
di salute, equita nell’accesso nel rispetto della
qualita e dell’'appropriatezza delle cure in modo
da creare spazi economici da utilizzare per i
necessari investimenti.

Nello specifico della linea progettuale 5 “Gestio-
ne della cronicita”, sono riferiti modelli avan-
zati di gestione delle malattie croniche quali il
Disease Management, il Chronic Care Model e
modalita organizzative di lavoro in rete che cer-
cano di superare I'impropria contrapposizione
di uno stesso sistema sanitario (ospedale e ter-
ritorio) individuando strumenti utili per favorire
al massimo le loro potenzialita.

[ nuovi modelli assistenziali per la gestione
delle malattie croniche, inoltre, prevedono l'at-
tivazione di Percorsi Diagnostico Terapeutico
Assistenziali (PDTA) condivisi e codificati per i
vari stadi di patologia, un sistema di raccolta dei
dati clinici che possa generare gli indicatori di
processo e di esito indispensabili per innescare il
miglioramento della qualita e valutare l'efficacia
e l'efficienza.

In linea con questi principi diverse Regioni nel
contesto nazionale hanno sviluppato o stanno
sviluppando nuovi modelli organizzativi, che
tengono per 'ambito oncologico degli indirizzi
della “Guida per la costituzione delle reti on-
cologiche regionali” Allegato 2 Rep.n.144/CSR
del 30 ottobre 2014. Tale guida evidenzia come
I'approccio multidisciplinare puo essere varia-
mente declinato, in base alla “distribuzione” sul
territorio regionale, con diverse soluzioni che
sono in linea di massima riconducibili a spec-
ifici modelli organizzativi fondamentali: Com-
prehensive Cancer Center (CCC), Hub & Spoke
(H&S), Cancer Center Network (CCN), Compre-
hensive Cancer Center Network (CCCN).
Premesso che le reti nascono con la finalita di
garantire specifici aspetti tra i quali: la tem-
pestivita nella presa in carico dei pazienti, la
garanzia a tutti i pazienti dell’'uniformita di
trattamento con adeguati livelli di cura e rela-

tiva continuita assistenziale, I'equita nelle con-
dizioni di accesso e di fruizione, assicurando
una risposta adeguata al fabbisogno regionale,
il monitoraggio dell’appropriatezza prescrittiva
ed erogativa delle prestazioni assistenziali, ecc.,
di seguito riferiamo una sintesi descrittiva dei
diversi modelli.

Nel caso della scelta della struttutra del Com-
prehensive Cancer Center (CCC) le competenze
prinicipli e le relative risorse sono concentrate
in un unico centro, che rispetto ad un definito
territorio sviluppa una autonoma forza attrattiva
sui livelli di competenza tecnico professionale.
Possono essere integrati specifici accordi con al-
tre strutture/professionisti, fondati su contenuti
tecnico - professionali.

In merito al modello Hub & Spoke (H&S) la con-
centrazione dell’assistenza di maggiore com-
plessita avviene degli “hub” e l'organizzazione
dell'invio a questi da parte dei centri periferici
dei pazienti che superano la soglia di complessita
degli interventi effettuabili a “livello periferico”.
E bene sottolineare che periferico non significa
meno importante, ma significa riqualificazione
dei “piccoli ospedali” per farli tornare a svolgere
un ruolo rilevante nelle reti assistenziali.

Il modello Cancer Center Network (CCN) pre-
vilegia I'integrazione organizzativa senza defini-
re una gerarchia tra le strutture. E comunque
presente un‘autorita centrale che regola e orienta
l'offerta dei servizi, stabilento pertanto regole di
collaborazione.

Il modello Comprehensive Cancer Center Net-
work (CCN) prevede il management da parte di
una autorita centrale e tende a includere tutte
le strutture presenti nel territorio a vario titolo
competenti per la prevenzione, cura e riabilitazi-
one della patologia.

La Regione Sicilia in linea con lo scenario na-
zionale, nel novembre 2014, ha individuato il
modello organizzativo hub e spoke con la clas-
sificazione dei livelli di complessita e ad oggi
tale modello € in fase di sviluppo.

Come anticipato tra gli elementi chiave, da te-
nere presenti per il funzionamento delle logi-
che organizzative delle “reti cliniche” sono da
considerare i Percorsi Diagnostico Terapeutici
Assistenziali, definiti anche Percorsi Paziente,
quali strumenti guida per la gestione in forma
omogenea e standardizzata, all'interno di una
“organizzazione clinico assistenziale”, dei pa-
zienti affetti da specifiche patologie.
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Fig.1: Fasi, attivita e tempistiche previste per il progetto

Sono molteplici le definizioni dei PDTA; ne rife-
riamo una tra le piti esaustive: i percorsi di cura
integrati, definiscono l’attivita clinico-assisten-
ziale multidisciplinare per uno specifico gruppo
di pazienti, sulla base di linee guida e di eviden-
ze scientifiche (quando disponibili) condivise a
livello locale. Possono sostituire tutta la cartella
clinica, o rappresentarne una parte, in cui viene
documentata I'assistenza prestata, facilitando la
valutazione dei risultati del trattamento, nell’ot-
tica del miglioramento continuo della qualita
(National Pathway Association 1998). Come si
evince dalla descrizione le “parole chiave” dei
PDTA sono: multidisciplinarita, specificita di
patologia, linee guida e evidenze scientifiche
condivise a livello locale, tracciabilita delle de-
cisioni, valutazione dei risultati e miglioramento
continuo della qualita.

I PDTA rappresentano quindi un mezzo tramite
il quale ogni organizzazione pu0 adottare regole
comuni nell’'applicazione della pratica clinica,
specie di fronte a patologie complesse e croniche,
come quelle oncologiche. Come premesso “l'or-
ganizzazione” interessata dai PDTA e sempre
pit complessa ed articolata dato che si sviluppa
non solo con l'interessamento di pitt Unita Ope-
rative (Strutture Complesse e/o Semplici) della
stessa Azienda Sanitaria, ma puo coinvolgere
Unita Operative di Aziende Sanitarie diverse,
anche pubbliche e private, e talvolta nelle “reti
pill complesse”, come ad esempio quelle che si
stanno evolvendo in ambito pediatrico, anche
interregionali.

E in relazione a tali premesse che nasce il pro-
getto per la definizione e lo sviluppo del PDTA
per il paziente con melanoma metastatico non

operabile, nell’ambito dell’Azienda Ospedaliera
Universitaria Paolo Giaccone di Palermo, centro
di riferimento per la cura di tale patologia.
Tale progettualita strutturata e realizzata con
il supporto metodologico dello Studio EmmE(f-
fe S.r.l. e stata sviluppata con il contributo in-
condizionato di Novartis Farma, in un’ottica
di partnership e di integrazione del rapporto
pubblico privato per contribuire alla sosteni-
bilita della cura dei pazienti in trattamento
per patologie oncologiche ed il miglioramento
continuo delle prestazioni e dei servizi sanita-
ri, nel rispetto dei diversi ruoli e delle relative
responsabilita.

LA DESCRIZIONE DEL PROGETTO

In Italia nel periodo 2003-2005 il melanoma cu-
taneo ha rappresentato il 2,1% di tutti i tumori
diagnosticati fra gli uomini e il 2,6% di quelli
diagnosticati nelle donne; in termini di mortalita
ha rappresentato lo 0,9% del totale dei decessi
neoplastici negli uomini e 1'1,0% nelle donne.
Nell'area coperta dai Registri Tumori sono stati
diagnosticati in media ogni anno 14,3 casi di
melanoma cutaneo ogni 100.000 uomini e 13,6
ogni 100.000 donne. Come in molti Paesi Occi-
dentali si e osservato nel corso degli ultimi anni
un aumento notevole dell'incidenza: in Italia e
quasi raddoppiata nel giro di dieci anni, men-
tre la mortalita e sostanzialmente stabile (Linea
Guida Melanoma AIOM Ed. 2015).

In relazione alla numerosita della casistica legata
al melanoma in quanto tale, ed alla eterogeneita
e complessita delle strutture organizzative inte-
ressate in tale ambito, si e deciso di concentrare



Fig.2. Approccio metodologico, le fasi del progetto ed i relativi risultati

lo sviluppo del PDTA, al momento, con un focus
sul paziente con melanoma metastatico: dalla
definizione del percorso al suo monitoraggio. La
motivazione di fondo per lo sviluppo del PDTA
e stata dettata dalla consapevolezza dell'impor-
tanza della “tracciabilita degli atti e delle deci-
sioni” come consolidamento della conoscenza
organizzativa nell'ambito dell’organizzazione
sanitaria.

Il progetto ha avuto i seguenti obiettivi:

B Formalizzare il PDTA del paziente con mela-
noma metastatico in riferimento alle linee guida
di riferimento scelte;

B Studiare presso I'’A.O.U. Policiclico Paolo Giac-
cone di Palermo il percorso attuale;

W [dentificare il percorso ideale (in riferimento
alle raccomandazioni definite);

B Descrivere il percorso applicabile con le rela-
tive leve del cambiamento.

Lassumption alla base del progetto e stata che
i dati dovessero essere raccolti nel centro ed il
personale dovesse partecipare attivamente alle
attivita di audit al fine di sviluppare la consape-
volezza del valore dei percorsi paziente e dell’'og-
gettivita delle misure per il miglioramento.

Il progetto e stato sviluppato nelle fasi di seguito
sintetizzate.

Fase 1: Raccolta ed analisi dei dati del percorso
La fase ha avuto lo scopo di effettuare il lancio
operativo del progetto, identificando il team di
lavoro, e di raccogliere e analizzare i dati del
percorso ex ante al fine di descriverne il con-
testo.

Fase 2: Analisi del percorso attuale

Questa fase ha avuto lo scopo di descrivere il
percorso attuale e identificare i gap rispetto alle
raccomandazioni identificate, nel nostro caso
tratte dalle linee guida scelte come riferimento:
le Linee Guida AIOM Melanoma del 2015.

Fase 3: Definizione del nuovo percorso ed ap-
plicazione

La fase ha avuto lo scopo di descrivere il nuo-
VO percorso, premessa alla sua adozione e suc-
cessivo monitoraggio. Il progetto si e concluso
con la definizione del nuovo percorso che potra
essere consolidato/rivalutato in una successiva
fase operativa, per la rivalutazione dei risultati.

Il progetto & stato lanciato a giugno 2016 e le
attivita sono state sviluppate sino a dicembre
2016 come riferito nella Figura 1.

APPROCCIO METODOLOGICO

La progettualita e stata sviluppata secondo I'ap-
proccio metodologico, definito ed applicato negli
anni dai consulenti dello Studio EmmEffe S.r.1.
nell’ambito di numerosi progetti condotti a li-
vello nazionale per differenti patologie, che di
seguito riassumiamo.

Rispetto all'approccio metodologico, il progetto
sviluppato, in relazioni ai tempi contenuti si e
concluso alla la Fase 3, con la definizione del
nuovo percorso. Sara cura dell’'organizzazione
sanitaria mettere in pratica I'applicazione del
nuovo percorso a completamento delle Fase 3 ed
effettuare una rivalutazione dei risultati ottenuti
come specificato nella Fase 4.

La prima delle quattro fasi sopra riportate e
stata preceduta dalla identificazione del percor-
so oggetto di studio. Di seguito riassumiamo i
contenuti metodologici di tutte le quattro fasi a
garanzia del relativo risultato atteso ed alcune
considerazioni in merito alle aree di attenzione
di ogni singola fase.

Fase 1: Raccolta ed analisi dei dati del percorso
Per lo sviluppo della fase occorre sviluppare le
seguenti attivita:
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B La prima e quella di identificare, in relazione
alla specificita della patologia oggetto del per-
corso, il gruppo di lavoro;

B Dopo aver identificato il gruppo di lavoro e
necessario sviluppare un documento di iden-
tificazione del percorso che possa essere un
riferimento univoco in termini di Unita Opera-
tive/Strutture coinvolte nella gestione del pa-
ziente portatore della patologia, che identifichi
la modalita di registrazione dei dati a livello
di azienda, i criteri di ingresso ed esclusione
dei casi, ecc.;

B Dopo aver definito univocamente il percorso
e necessario identificare i dati da raccogliere dal
sistema informativo aziendale;

B Una volta raccolta i dati, questi vengono rap-
presentati, stratificati per tipologia di variabile
e vanno a generare un report di presentazione
dello stato dell’arte (a livello macro) del percorso
attuale.

Come aree di attenzione di questa fase vi e quel-
la favorire il lavoro multi-disciplinare prendendo
in considerazione le diverse fasi del percorso,
superando i “regni funzionali”, cioe la visione
di singola Unita Operativa/Strutture: i regni fun-
zionali non devono influenzare le fasi del per-
corso fornendo la visione d’insieme e gli output
attesi per ogni fase del percorso ed il risultato
complessivo dello stesso.

Fase 2: Analisi del percorso attuale

Per l'analisi del percorso attuale e necessario
identificare le Linee Guida di riferimento, nel
caso queste siano diverse, si puo applicare la
metodologia AGREE - Appraisal of Guidelines for
Reserarch & Evaluation, sviluppata per gestire in
modo adeguato la variabile qualita delle Linee
Guida (oggi e in vigore 'AGREE II). Lo strumen-
to valuta il rigore metodologico e la trasparenza
con cui le Linee Guida sono state sviluppate.
Nel caso specifico del progetto avviato a giu-
gno 2016 e descritto nella pubblicazione, non
e stata applicata la metodologia AGREE II, ma
e stata scelta come riferimento la Linea Guida
Melanoma AIOM 2015 sviluppata dal’AIOM, As-
sociazione Italiana di Oncologia Medica, anche
in relazione alla importante evoluzione metodo-
logica, sviluppata negli ultimi anni, anche con
approcci multi disciplinari, per I'estensione, la
revisione e l'aggiornamento delle Linee Guida
in ambito Oncologico.

In relazione alla letteratura selezionata e neces-
sario desumere e formulare le raccomandazioni
costruendo un database per la raccolta dei dati
da un campione di cartelle cliniche identificato
(Fasel).

Dopo aver definito il percorso attuale, tramite
un audit clinico si esegue l'analisi del percorso
attuale rispetto alle raccomandazioni.

Al termine dell’audit viene illustrato l'esito con
i gap rispetto alla letteratura.

Come aree di attenzione di questa fase proget-
tuale vi e la raccolta dei dati a supporto della
performance (clinica, organizzativa, ecc.) dell’at-
tuale percorso: i dati raccolti potrebbero risultare
non significativi ai fini della descrizione dell’at-
tuale percorso. Una particolare difficolta emerge
quando i flussi di informazioni sono frammenta-
ti nell’ambito di diversi flussi correnti (attivita di
ricovero, attivita ambulatoriali, ecc.) o tracciate
in strutture esterne all’organizzazione owner
del percorso.

Fase 3: Definizione del nuovo percorso ed ap-
plicazione

In base ai gap identificati nella Fase 2, attraver-
so la raccolta dati su un campione di cartelle
nell’ambito delle quali e stato condotto I'audit
clinico, si procede ad eseguire 'adattamento del-
le raccomandazioni al contesto locale.

Dopo aver adattato le raccomandazioni al con-
testo si procede a sviluppare il nuovo percorso
paziente identificando le modalita organizzative
e gestionali che rappresentano i piani di miglio-
ramento da adottare.

Nella fase di definizione del nuovo percorso si
identificano anche le leve del cambiamento ne-
cessarie per l'applicazione delle nuove regole /
processi.

Come aree di attenzione di questa fase vi e la
registrazione dei dati del nuovo percorso. Ovvia-
mente la presenza della cartella clinica informa-
tizzata facilita tale aspetto. E utile infatti avere a
disposizione un format di raccolta dati dedicato
per il percorso paziente come integrazione alla
cartella clinica e/o ambulatoriale: il metodo di
raccolta dei dati potrebbe risultare inefficace in
quanto non integrato nella documentazione cli-
nica in uso e/o non sostenibile nel tempo.
Inoltre il focus deve essere bilanciato tra l'assetto
organizzativo-gestionale e tecnologico: si rischia
di implementare un percorso paziente squilibra-
to su un unico assetto, tralasciando gli altri.



Come anticipato il progetto condotto in merito al
PDTA melanoma metastatico sviluppato presso
I’AQOU Policlinico Paolo Giaccone di Palermo si e
concluso con la definizione del nuovo percorso.
In una successiva fase potra essere sviluppata
l'applicazione ed il relativo monitoraggio, secon-
do quanto riferito nella Fase 4 dell’approccio me-
todologico di seguito riferito.

Fase 4: Valutazione dei risultati ottenuti
Questa fase segue I'attuazione delle leve del
cambiamento ed e rappresentata dalla rivaluta-
zione dei risultati. La raccolta dati e valutazione
dei dati e eseguita rispetto al percorso e dati
iniziali. La raccolta dati del nuovo percorso de-
ve essere eseguita su un campione di pazienti
utilizzando le registrazioni sviluppate nella Fase
3 sempre tramite un audit clinico. Al termine
della Fase 4 e possibile eseguire un confronto
prima e dopo la modifica del percorso. A seguito
dell’analisi dati potrebbe essere necessaria una
ulteriore revisione del percorso per riallineare le
attivita di dettaglio. Al termine potranno essere
presentati i risultati ottenuti ed il percorso mo-
nitorato ed aggiornato nel tempo.

Larea di attenzione di questa fase e rappresen-
tata dal ruolo del promotore/committente azien-
dale per lo sviluppo del PDTA; e necessaria una
sua partecipazione attiva al fine di garantire il
coinvolgimento delle figure professionali ne-
cessarie per l'attuazione del cambiamento ed il
mantenimento dei risultati nel tempo.

RISULTATI

La progettualita ha generato gli esiti previsti e
di seguito riferiamo una sintesi dei risultati ge-
nerati come output delle tre fasi del progetto.

Risultati della raccolta ed analisi dei dati del
percorso

Con il Gruppo di lavoro, organizzato con il coin-
volgimento della Direzione Sanitaria, costituito
dalle Unita Operative di Oncologia, Chirurgia
Plastica e Anatomia Patologica a cui si € ag-
giunta la Radioterapia della Casa di Cura Mac-
chiarella, struttura esterna accreditata al S.S.N.
presso cui vengono trattati molti dei pazienti
in cura presso il Policlinico che non dispone di
tale Specialita, sono stati delineati gli elementi
caratterizzanti il PDTA melanoma metastatico.
Tali elementi, definiti in via preliminare al mo-

mento del lancio del progetto e sviluppati nella
prima fase riferiscono:

M Gli obiettivi del percorso paziente e criteri di
accesso al percorso;

B | benefici attesi;

B ] confini del percorso paziente dell’AOU Poli-
clinico Paolo Giaccone;

B | processi interessati e strutture coinvolte;

B [ dati da raccogliere per I'analisi del contesto;
M Le linee guida di riferimento per il PDTA.
Tali elementi sono stati formalizzati in una
“scheda percorso” che costituisce una base di
lavoro condivisa all'interno del team per lo svi-
luppo del progetto.

Con il gruppo di lavoro sono stati inoltre condi-
visi gli step di sviluppo del progetto e le tempi-
stiche previste per ogni fase.

In merito ai benefici attesi dallo sviluppo del per-
corso di seguito riferiamo una sintesi di quanto
emerso:

B Garantire 'accesso alle cure migliori ad ogni
paziente affetto da melanoma metastatico all’in-
terno dell’Azienda;

B Garantire 'appropriatezza del trattamento;
B Migliorare la qualita percepita in termini di
chiarezza del percorso, accompagnamento e
soddisfazione;

B Incrementare la visibilita delle opzioni tera-
peutiche che possono essere proposte al pazien-
te;

B Miglioramento organizzativo e ottimizzazio-
ne di risorse e tempi;

W Valorizzazione della soddisfazione degli ope-
ratori;

B Riduzione dello stress e riduzione del diso-
rientamento di paziente e famiglia.

Relativamente ai confini del percorso paziente
la Tabella 1 riferisce gli elementi emersi.

Con le Unita Operative interessate sono stati
identificati i dati da raccogliere, riassunti in Ta-
bella 2, al fine di definire il “flusso macro” del
paziente e quantificare i volumi dei pazienti con
melanoma metastatico in cura presso I'A.0.U.
Policlinico Paolo Giaccone nel periodo gennaio
2013-giugno 2016.

I1 PDTA oggetto del progetto focalizza le attivita
organizzative e gestionali nella fase diagnostica
e terapeutica (Figura 3), mentre e stato scelto di
non trattare in maniera specifica il follow-up,
se non relativamente alle indicazioni fornite al
paziente per garantirgli una continuita di cura
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mput Chi fornisce

Pinput

(cosa attiva il
percorso)

Referto diagnostico / | Anatomia patologica /
Evidenza clinica Radiologia /

(diagnosi melanoma | Oncologia /Chirurgia
metastatico IV stadio) | Plastica

Percorso

Melanoma | per affidamento a
metastatico | strutture sul territorio | sul territorio

Output
(cosa conclude
il percorso)

Chi riceve
Poutput

Indicazioni
Strutture

(ADI/Hospice)*

(*) In caso di insorgenza di dolore, la Radioterapia puod prendere nuovamente in carico il
paziente per la gestione dello stesso. Tale attivita risulta esterna al percorso oggetto di studio.

Tabella 1: Gli elementi distintivi del PDTA

Anatomia Radioterapia

patologica

Chirurgia plastica

Oncologia Medica

N. pazienti N. pazienti N. pazienti con N. pazienti con

con referto provenienti dalla diagnosi di melanoma diagnosi di melanoma

istologico Azienda Ospedaliera metastatico trattati con | metastatico

positivo per Universitaria intervento chirurgico

melanoma Policlinico Paolo Ricostruzione del Tipologia di trattamento

metastatico, Giaccone con flusso del paziente Durata media della
diagnosi di melanoma | dalla Chirurgia alla presa in carico
metastatico trattati Oncologia Periodicita dei follow-up

Bemiee, dfm BEme datl. . Banca dati Chirurgia Banca dati Oncologia

Anatomia Radioterapia Casa di ; .

. . Plastica (flusso SDO) Medica
Patologica cura Macchiarella

Tabella 2: Unita Operative e dati oggetto dell’analisi del contesto

una volta dimesso, se ricoverato, o tra un ac-
cesso all’altro in Day Service. L'Unita Operativa
che prende in carico il paziente con melanoma
metastatico e 'Oncologia Medica a seguito di
emissione di referto positivo e stadiazione del
melanoma effettuati dalla Anatomia Patologica.
Le diverse opzioni terapeutiche vengono definite
dall’Oncologia Medica, in concertazione con la
Chirurgia Plastica (per valutare una ulteriore
ipotesi di operabilita) e in collaborazione con la
Radioterapia di una Struttura accreditata esterna
all’A.0.U. Paolo Giaccone. Sulla base dei dati sto-
rici forniti dalle Unita operative coinvolte, TAOU
Paolo Giaccone ha avuto in cura nel periodo 1
gennaio 2013 - 30 giugno 2016, 110 pazienti con
melanoma metastatico, tutti in cura presso I'Uni-
ta Operativa di Oncologia Medica e sottoposti a
chemioterapia, terapia a bersaglio molecolare o
immunoterapia. Di questi, 16 sono stati sottopo-
sti ad intervento chirurgico e 43 a Radioterapia.
Leta media rilevata e stata di 56 anni (55 per le
donne e 54 per gli uomini). Le prestazioni sono
state e vengono tutt’ora erogate in regime di Day
Service e vengono tracciate all'interno di cartel-
le cliniche che contengono lo storico di tutte le
prestazioni effettuate dal paziente.

La Fase 1 si e conclusa con I'elaborazione di un

report che ha consentito di definire in maniera
condivisa le caratteristiche del PDTA che sareb-
be stato sviluppato e di delineare quantitativa-
mente il contesto in cui si sarebbe lavorato.

Fase 2: Analisi del percorso attuale

La Fase 2 del progetto e finalizzata alla defini-
zione del percorso del paziente con melanoma
metastatico attualmente in essere presso 'A.0.U.
Paolo Giaccone. A tal fine e stato effettuato un
audit clinico sulle cartelle cliniche di un cam-
pione di pazienti in carico alla Unita Operativa
di Oncologia. Laudit clinico ha la finalita di in-
dividuare gli scostamenti esistenti tra le pras-
si in essere e le raccomandazioni delle Linee
Guida di riferimento, queste ultime individuate
preliminarmente dal Gruppo di lavoro. La scel-
ta, come precedentemente riferito, e stata quella
delle Linee Guida AIOM Melanoma Ed. 2015 e
la Figura 4 rappresenta lo stadio clinico oggetto
del PDTA con i riferimenti alle indagini relative
alla stadiazione ed ai trattamenti indicati come
primari e adiuvanti. Per I'esecuzione dell’audit
clinico e stato impostato un file di raccolta dati
che schematizza le raccomandazioni delle Linee
Guida AIOM e che ha consentito di raccogliere
i dati puntuali dei pazienti. Il campione dei pa-



Fig. 3 La visione d’insieme del PDTA

zienti sottoposto ad analisi rappresenta il 51%
dei pazienti complessivamente considerati nel
periodo 1 gennaio 2013 - 30 giugno 2016 ed e
stato selezionato in maniera random sul totale
delle cartelle cliniche di pazienti con melanoma
metastatici. I dati raccolti sono stati anonimizza-
ti in quanto destinati ad una elaborazione aggre-
gata finalizzata ad evidenziare I'aderenza/non
aderenza alle raccomandazioni considerate. La-
nalisi del percorso effettivo rispetto al percorso
ideale ha permesso di identificare i gap che sono
stati rappresentati come riportato in Figura 5.

Fase 3: Definizione del nuovo percorso ed ap-
plicazione

Come schematizzato nella Figura 6, sulla base
ai gap identificati nella fase di audit clinico, sono
definite le leve del cambiamento necessarie per

l'applicazione delle nuove regole/processi in ba-
se alle quali si procede alla definizione del nuo-
vo percorso con la definizione degli indicatori
da monitorare e governare per le diverse attivita.
Una volta che sara completata la diffusione del
nuovo percorso alle Unita Operative interessate,
sara sviluppata I'applicazione e ne sara definito
il monitoraggio e la rendicontazione.

CONCLUSIONI

Il progetto condotto ha permesso di raggiungere
gli obiettivi definiti:

B Formalizzare il percorso Diagnostico Tera-
peutico Assistenziale del paziente con melano-
ma metastatico in riferimento alle linee guida
di riferimento scelte;

B Studiare presso I’A.0.U. Policlinico Paolo

Figura 4. Algoritmo decisionale Linee Guida Melanoma AIOM Ed.2015
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Figura 5. Esemplificazione della rappresentazione del percorso e dei gap

Giaccone di Palermo il percorso attuale in me-
rito alla gestione del paziente con melanoma
metastatico;

M Identificare il percorso ideale (in riferimento
alle raccomandazioni AIOM 2015),

B Descrivere il percorso applicabile con le re-
lative leve del cambiamento.

Nel corso del 2017 dovra essere monitorata I'ap-
plicazione del nuovo percorso con la raccolta
degli indicatori che saranno definiti al fine di
misurare I'aderenza al percorso per gli item che
saranno identificati come prioritari.

I1 progetto ha reso evidente come la gestione
consapevole del “profondo cambiamento” in
essere nelle organizzazioni clinico assistenziali
puo essere “governata” grazie anche alla “docu-
mentazione” del proprio contesto organizzativo
in riferimento alle Linee Guida di riferimento ed
alle relative raccomandazioni. E peraltro eviden-
te che la sostenibilita dei percorsi passa anche
attraverso la definizione di opportuni indicatori
correlati alle fasi/attivita chiave. E per tale mo-
tivo che la descrizione dei Percorsi Diagnostico
Terapeutici Assistenziali deve avere necessaria-
mente un primo step chiaro dal punto di vista
dei flussi delle attivita e delle scelte cliniche fon-
date sulle evidenze scientifiche, e deve evolvere
attraverso il monitoraggio nell'applicazione della
pratica clinica. Per la sostenibilita delle attivita e
indispensabile il reperimento di indicatori facil-
mente rilevabili dai flussi informativi aziendali,
che abbinati ad attivita di audit clinico, sono
elementi indispensabili per la gestione del cam-
biamento.
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Enucleoresezione della prostata

con laser Tullio

L'IPB & una patologia ad andamento progressivo che
coinvolge il 50% degli uomini tra i 50 e i 60 anni. Il 50%

dei pazienti sinfomatici viene trattato in Italia con terapia
farmacologica. Per un trattamento risolutivo & necessario
procedere con la disostruzione chirurgica. L'ultima frontiera
& rappresentata dalla Tulep. E' un intervento endoscopico
che consente di enucleare I'adenoma prostatico
frammentandolo. Il paziente viene dimesso dopo 24

ore senza catetere vescicale.In mani esperte la Tulep
permette un trattamento endoscopico anche per prostate
di notevoli volumi. Inoltre, analisi macroeconomiche
confermano come la Tulep sia una procedura competitiva
anche dal punti di vista dei costi.

Giuseppe Corrado’, Riccardo Cividini', Debora
Marchiori', Alessandro Siciliani’

1 Ospedale Privato Accreditato Villa Erbosa — Gruppo San Donato

PAROLE CHIAVE:

Ipertrofia prostatica benigna, Prostatectomia, Laser
al Tullio, Tulep

Lipertrofia prostatica benigna e una patolo-
gia ad andamento progressivo caratterizzata
da una proliferazione del tessuto prostatico
responsabile di un incremento volumetrico
della ghiandola con conseguente alterazione
dei meccanismi fisiologici della minzione e
comparsa di disturbi a carico del basso ap-
parato urinario caratterizzati da minzione
difficoltosa e piu frequente.

Le cause dello sviluppo dell’IPB non sono
del tutto note, sebbene sia ben conosciuto il
ruolo svolto dal testosterone nella formazione
e sviluppo dei noduli di iperplasia. Lo svi-
luppo di questi noduli, data I'anatomia della
ghiandola, e possibile solo in certe direzioni
piu “deboli” ed avviene quindi verso I'uretra

National Cancer Institute



ed in alto formando il cosiddetto “terzo lobo”.
Questa alterata anatomia determina una
distorsione dell’architettura del complesso
vescico-prostato-uretrale, facendo venire
meno i meccanismi naturali che regolano la
minzione e causando spesso ostruzione.
I1 50% degli uomini trai 50 e i 60 anni e
affetto da questa patologia che arriva pro-
gressivamente ad interessare il 90% degli
ultraottantenni. La popolazione maschile &
oggi molto pilu sensibilizzata sul problema
prostata rispetto al passato. L'incremento
dell’eta media, I'uso sistemico della verifica
del PSA dopo i 50 per la diagnosi precoce
del carcinoma e, piu in generale, la diffusio-
ne della medicina preventiva hanno portato
ad un forte incremento delle prestazioni sa-
nitarie per questa patologia, sia per quanto
riguarda l'attivita ambulatoriale che le pro-
cedure terapeutiche invasive.
L’impatto sui costi della spesa sanitaria
dell’IPB e impressionante proprio per la sua
enorme diffusione. Uno studio sull’attivita
ambulatoriale dei Veteran Hospital americani
ha evidenziato come nel 2013, su 400.000
pazienti che si sono sottoposti ad una visita
urologica per IPB, a circa il 45% e stata pre-
scritta una terapia farmacologica.
Il trattamento dell’ipertrofia pro-
statica benigna deve mirare
a migliorare i sintomi e a
prevenire le complicanze che
possono riguardare la vesci-
ca e nei casi piu avanzati la
compromissione della fun-
zionalita renale.
Mediamente circa il 50%
dei pazienti sintomatici
affetti da questa patologia
~ viene trattato nel nostro Pa-
) ese con terapia farmacologi-
ca con il duplice obiettivo di
migliorare la dinamica minzio-

nale e controllare I'incremento volumetrico
della prostata. Si tratta fondamentalmente di
terapie croniche che non rimuovono la cau-
sa del problema ma agiscono con un’azione
sintomatica e che spesso sono destinate a
perdere di efficacia con il tempo.

Se la sintomatologia lo giustifica e se si vuole
proporre al paziente un trattamento risolutivo
€ necessario cambiare strategia, procedendo
con la rimozione dell’ostruzione, asportan-
do cioe il tessuto adenomatoso della prostata
responsabile dei disturbi. In passato questa
chirurgia era caratterizzata dalla frequente
comparsa di sanguinamento, con necessita di
trasfusioni in circa il 10% dei casi e da una
prolungata degenza postoperatoria durante la
quale il paziente doveva mantenere il catetere
vescicale. La ricerca tecnologica ha sviluppa-
to negli anni strumenti endoscopici e fonti
di energia sempre piu raffinate ed in grado
di ridurre drasticamente i rischi legati all’in-
tervento. L'ultima frontiera nel trattamento
dell’ipertrofia prostatica benigna e rappre-
sentata dall’enucleazione laser dell’ladenoma
prostatico. Il laser al Tullio rappresenta la piti
moderna evoluzione della chirurgia laser per
la prostata garantendo la massima precisione
ed accuratezza, sia in termini di enucleazio-
ne che di vaporizzazione in assenza di san-
guinamento. La tecnologia avanzata del laser
al Tullio permette di operare con un’ottima
visibilita del campo operatorio, grazie alla
perfetta azione emostatica e all’assenza di
materiale residuo da carbonizzazione.
Lenucleazione laser della prostata rappresen-
ta una metodica endoscopica che mira a rea-
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lizzare un risultato chirurgico sovrapponibile
a quello che si ottiene mediante un’adeno-
mectomia prostatica a cielo aperto.

Si tratta di un intervento endoscopico tran-
suretrale che consente di incidere il tessuto
adenomatoso della prostata enucleandolo e
frammentandolo in tre parti che una volta
sospinte in vescica vengono asportate.
Esistono numerose tecniche di enucleazio-
ne dell’adenoma prostatico e spesso la scelta
avviene in base al volume prostatico, alla
presenza o meno di terzo lobo, alla porzione
di prostata in cui maggiormente si svilup-
pa 'adenoma. Per cui e possibile a seconda
dei casi rimuovere I’ladenoma in blocco (one
lobe technique), in due porzioni (two lobes
technique), in 3 parti (three lobes technique)
adottata in caso di terzo lobo particolarmente
pronunciato, in quattro porzioni (four lobes
technique) nel caso in cui 'adenoma sia do-
tato di un notevole sviluppo a livello della
faccia anteriore della prostata. Il catetere ve-
scicale posizionato ¢ comunque rimovibile
precocemente (entro le 24 ore nel 95% dei
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pazienti trattati). Il paziente viene quindi di-
messo dopo 24 ore, senza catetere vescicale,
riprendendo in pochi giorni le sue funzioni
ed attivita professionali. Per quanto riguarda
l’attivita sessuale questa non viene assoluta-
mente modificata dall’intervento ad eccezio-
ne della mancata eiaculazione esterna.

Un ulteriore ed importantissimo vantaggio di
questa metodica rispetto alla classica vapo-
rizzazione laser, sino ad oggi eseguita, € dato
dalla possibilita di eseguire un esame istolo-
gico sul tessuto prostatico asportato, consen-
tendo di verificare I'eventuale presenza di un
carcinoma incidentale che si pué manifestare
in circa il 10% dei pazienti. Presso I'Unita
Operativa di Urologia dell’Ospedale Privato
accreditato Villa Erbosa Gruppo San Donato
sono gia stati eseguiti oltre 350 interventi con
questa metodica; la struttura e in grado di of-
frire ai pazienti affetti da ipertrofia prostatica
benigna un intervento sicuro, poco invasivo,
rapidamente efficace ed in grado di risolvere
in maniera definitiva una patologia cosi co-
mune senza dover essere vincolati a terapie
farmacologiche croniche o correre rischi di
inevitabili complicanze che la progressione
della malattia comporta nell’eta avanzata.
In conclusione, la Tulep ha certamente modi-
ficato il trattamento dell’ipertrofia prostatica
benigna e si sta sempre pitu affermando negli
ultimi anni come una delle procedure piu
efficaci e al contempo piu sicure. La Tulep
coniuga i vantaggi delle altre tecniche laser
(ridotto sanguinamento, buona sicurezza in
pazienti in terapia con anticoagulanti, ridotti
tempi di cateterizzazione e ospedalizzazio-
ne), con la grande quantita di tessuto prosta-
tico asportato nell’'unita di tempo, caratteri-
stica peculiare delle tecniche piu tradizionali.
In mani esperte si puo arrivare ad asportare
mediamente 2g/min, cio permette chiara-
mente un possibile trattamento endoscopico
anche per prostate di notevoli volumi. Inoltre,
analisi macroeconomiche confermano come
la Tulep sia una procedura competitiva non
solo dal punto di vista di efficacia e di sicu-
rezza, ma anche di costi.
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Non Technical Skills, griglia emergente per lemergenza
sicurezza: sviluppo di uno strumento di valutazione
oggettivo delle NTS nei medici di Pronto Soccorso
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Parole chiave: competenze non tecniche, medico di emergenza, valutazione

INTRODUZIONE

Il problema della sicurezza in ambito sanitario e
divenuta, nel corso degli anni, una vera e propria
emergenza. Il rapporto “To Err is Human” (1999)
ha efficacemente descritto i numerosi errori medici
commessi pill 0 meno coscientemente. Le compe-
tenze tecniche del singolo professionista non sono
sufficienti nel prevenire gli errori: il fattore umano
incide infatti per '80% dei casi e risulta impossibi-
le da azzerare. Dalle varie analisi e studi sull’errore
umano in ambito sanitario emerge che gli individui
non possono raggiungere l'obiettivo della sicurez-
za con le loro sole forze, la sicurezza & un tema
che riguarda anche le relazioni, e principalmente
il lavoro di team. Non e sufficiente avere politiche
relative alla sicurezza, o pretendere che il persona-
le sanitario segua protocolli e pratiche mediche piu
sicure: perché queste funzionino e indispensabile
saper lavorare in team.

Emerge quindi la necessita di formare e valutare
i professionisti oltre che su componenti tecniche
anche su quelle abilita “non tecniche”: leadership,
situation awareness, decision making, teamwork,
comunicazione, le cosiddette Non Technical Skills
(NTS) che rappresentano quindi quelle abilita di
tipo cognitivo, relazionale, sociale, complementari
alle competenze tecniche, che contribuiscono alla
realizzazione di performance lavorative sicure ed
efficienti.

Tali competenze presentano il rischio di rimanere
eccessivamente astratte senza una adeguata forma-
zione, addestramento, valutazione con un metodo
oggettivo e con una scala di valore. Per tale motivo
sono stati studiati degli indicatori comportamentali
specifici per ogni settore. Il primo sistema studiato
e applicato e stato nel mondo dell’aeronautica il

sistema NOTECHS, il quale ha identificato quali
categorie di NTS fossero importanti per i piloti e le
ha poi sviluppate in elementi e in esempi di com-
portamenti concreti, differenziandoli in comporta-
menti ottimali (raccomandabili) e comportamenti
insufficienti o scarsi (non raccomandabili). Dal mo-
mento che l’alta complessita dei compiti dei team
specializzati aeronautici presenta molte analogie
con quella dei team medici, la Sanita si e ispirata
a questi modelli e tassonomie per poter disporre di
un sistema di misura e valutazione delle NTS dei
singoli operatori sanitari e per individuare il loro
livello di preparazione, di formazione ed eventuali
necessita di training o re-training in tale ambito.
In particolare all’Universita di Aberdeen, in Scozia,
un equipe di medici e psicologi ha creato per la
prima volta nel 2003 un sistema di indicatori com-
portamentali specifica per gli anestesisti (ANTS):
con tale strumento e possibile misurare queste
abilita sempre pill necessarie per ridurre i rischi e
gli errori. In seguito viene studiata una griglia per
poter formare e valutare i chirurghi (NOTSS) e nel
2009 viene validata anche una griglia specifica per
gli strumentisti di sala operatoria (SPLINT).

Tra gli ambiti ad elevato rischio di errore, oltre
al contesto della sala operatoria, vi e anche tutta
l'area dell’emergenza-urgenza, che presenta carat-
teristiche di incertezza, imprevedibilita, tensione
temporale, stress tanto che il pronto soccorso viene
definito come “ambiente naturale per lo studio gli
errori”. Flowerdew e coll., impegnati da diversi an-
ni nel promuove la cultura della sicurezza hanno
sviluppato e testato uno strumento per valutare
le competenze non tecniche dei medici di emer-
genza e nel Maggio del 2012 hanno pubblicato
sugli Annuali di Medicina d’emergenza l'articolo
“Development and Validation of a Tool to Assess



Emergency Physicians’ Non technical Skills”: “Svi-
luppo e Validazione di uno strumento per valutare
le Competenze non tecniche dei medici di Emer-
genza-Urgenza”.

Al fine di individuare quali competenze non tec-
niche siano indispensabili per il medico di emer-
genza nel contesto della Sanita Italiana e di con-
seguenza creare un sistema di indicatori compor-
tamentali caratteristici, nel Centro di formazione
Practice del’”AOUI di Verona, a partire dal 2013 un
gruppo di medici e infermieri di Pronto Soccorso,
supportati e coordinati da due consulenti esterni,

comandanti e formatori NTS dell’Aviazione, hanno
inziato un percorso di formazione e addestramento
alle Non Technical Skills, sviluppando una griglia
di valutazione NTS per il medico di PS con indica-
tori comportamentali specifici.

MATERIALI E METODI

I1 corso “Trasferimento delle tecniche e modalita
gestionali dalla sicurezza del volo alla sanita -
Seminario su Non Technical Skills e strumenti
metodologici contro ’errore” si e tenuto al Centro

Tabella 1: Griglia valutativa delle competenze non tecniche nel medico di Pronto Soccorso

NON TECHINICAL SKILLS IN PRONTO SOCCORSO: MEDICO
CATEGORIA NON RACCOMANDABILE RACCOMANDABILE
Dimostra disinteresse verso le consegne Richiede attivamente le consegne
Considera ininfluente la lista d’attesa Verifica periodicamente la lista d’attesa
Acquisizione - . . Richiede informazioni al 118/parenti sul
delle informazioni Ignora deliberatamente il 118/parenti paziente preso in carico
Lavora ignorando il funzionamento dei servizi Richiede informazioni sul funzionamento dei
del PS servizi del PS
Situation L o Gestisce in modo metodico i pazienti presi in
Awareness Gestisce in modo caotico i pazienti presi in carico .
Comprensione (EEney
delle informazioni Lavora per tentativi Definisce il programma D/T
Distribuisce le risorse in modo casuale Gestisce le risorse in base alle disponibilita
Proiezione della situazione E’ passivo rispetto agli eventi Definisce le priorita
e anticipazione della Permette I'allungamento della lista d’attesa Riduce la lista d’attesa
condizione futura E indeciso in merito all’esito del paziente E’ in grado di prevedere I'esito del paziente
Valutazione delle opzioni Si fissa su opzioni singole Identifica le opzioni D/T
Valutazione dei rischi Trascura i rischi Valuta i rischi
Decision S : - - -
Making e scelta dell’'opzione Ignora il protocollo operativo Segue il protocollo operativo
preferibile Dilata consapevolmente i tempi gestionali Ottimizza I tempi gestionali
Revisione dei risultati Non analizza i risultati Analizza i risultati
Responsabilita Evita di assumere responsabilita E’ pronto a prendere la leadership
. ) . e L Determina gli obiettivi, tiene conto dei risultati,
Leadership . . E’ indeciso e si fissa sulle azioni intraprese o .
Gestione pressione e stress prende azioni correttive
Crolla sotto stress Gestisce la pressione
Blocca la comunicazione Incoraggia una comunicazione aperta ed onesta
e Rifiuta i suggerimenti altrui Considera i suggerimenti
Atmosfera e capacita di - — - - - - -
lavorare in gruppo Scoraggia e demotiva i collaboratori meno esperti Supporta i collaboratori meno esperti
Ha reazioni eccessive nei conflitti interpersonali e Mantiene un clima tranquillo e gestisce i
ne permette 'aggravarsi conflitti
. I L Prefigura la situazione e formula dei piani di
Teamwork . Reagisce alla situazione senza predisposizione X . A .
and Task Pianificazine azione prima dell’arrivo per paziente
e Preparazione ilizza i i
Management P o iz T @it Utilizza in modo corretto l_e checklist adeguate
alla situazione
E indifferente ai carichi di lavoro Ridistribuisce i compm in funzione del carico
s s s di lavoro
Flesybllna eladg ‘Fab‘hFa a Si attiene in modo acritico al percorso D/T E’ in grado di contestualizzare il percorso D/T
cambiamenti di situazione
Si disinteressa del consenso del team per Acquisisce il consenso del team nell’eventuale
un’eventuale contestualizzazione del percorso D/T contestualizzazione del percorso D/T
. . . Comunica puntualmente con il paziente e
Ignora il paziente e parenti ;
parenti
Scambio di informazioni S . . . Comunica empaticamente con il paziente e
: A E’ rigido e freddo con il paziente e parenti .
con parenti/pazienti parenti
Utilizza un linguaggio tecnico e incomprensibile Comunica in modo comprensibile con il
Communication con il paziente e parenti paziente e parenti
S . Impartisce ordini all'infermiere senza ammettere Condivide costantemente il programma D/T con
con I'infermiere . e X
replica I'infermiere
Impone al radiologo/consulente le proprie Coinvolge il radiologo/consulente nel percorso
con il consulente decisioni relativamente al percorso D/T D/T
Ha un atteggiamento coercitivo Mantiene un atteggiamento assertivo
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di formazione Practice, presso I’Azienda Ospeda-
liera Integrata di Verona. Destinatari 5 infermieri
e 5 medici con esperienza lavorativa in Pronto
Soccorso e coinvolti come formatori in vari corsi
come BLSD, ALS, ETC, Gestione delle vie aeree
difficili. I docenti sono stati 2 esperti formatori
NTS appartenenti al mondo dell’aeronautica. Il
corso, sviluppato in 6 incontri di didattica frontale
e interattiva piu vari lavori di gruppo si poneva i
seguenti obiettivi:

B formazione sulle NTS di base (sostanzialmente
S.A., D.M., Teamwork e Comunicazione)

B formazione e pratica sulle attivita di Valutazione NTS
B sviluppo di una griglia NTS di verifica/valuta-
zione per il personale medico di PS Le finalita del
corso prevedevano di sensibilizzare i partecipanti
in merito all’approccio Aeronautico alla Sicurezza
del Volo, al trasferimento della “Just Culture” Aero-
nautica in Sanita, ai vantaggi che un cambiamento
di “passo” e Cultura puo portare nel mondo delle
Aziende Sanitarie, con particolare riguardo al mi-
glioramento della Sicurezza e al contenimento dei
Costi. Gli argomenti trattati nel corso hanno appro-
fondito principalmente gli aspetti della gestione del
rischio e dell’errore, con particolare attenzione alle
abilita “Non-Tecniche (Non Technical Skills)” gia
utilizzate con grande successo nel settore Aeronau-
tico con particolare attenzione ad una corretta e
sicura attivita di Team. In seguito alla formazione,
i partecipanti hanno attivamente sviluppato una
griglia con gli indicatori comportamentali specifi-
ci, testandola poi su scenari di emergenza medica
simulati fino alla validazione dello strumento con
osservazioni “sul campo”.

RISULTATI

La griglia (Tab. 1) sviluppata si pone I'obiettivo di
valutare il grado di non technical skills del medico
di PS, per il quale sono state scelte 5 categorie di
NTS di prioritaria importanza: situation aware-
ness, decision making, leadership, team working
and task management, comunication. Ogni cate-
goria e ulteriormente dettagliata in 2 o 3 elementi
e per ogni elemento sono stati descritti comporta-
menti raccomandabili e non raccomandabili. La
scala di valutazione ¢ composta da sei voci: NA
(comportamento non osservato) e da 1 (pessimo)
a 5 (eccellente) per il comportamento osservato.
La griglia rappresenta uno strumento valutativo
oggettivo che tende ad azzerare il giudizio sogget-
tivo dell’osservatore. La valutazione del personale

tramite la griglia mette in evidenza possibili NTS
carenti e suggerisce gli obiettivi formativi neces-
sari al fine di creare un gruppo efficiente, in grado
di lavorare in team e che favorisca la cultura della
sicurezza in un ambiente di lavoro ad alto rischio
come quello dell’area dell’Emergenza Urgenza.

CONCLUSIONI

La letteratura in ambito sanitario ha evidenziato
che molte delle cause da cui possono originarsi
gli incidenti risiedono negli errori legati ad aspetti
cognitivi e psico-sociali della performance, piut-
tosto che ad una mancanza di esperienza tecnica.
Le competenze tecniche sono necessarie ma non
sufficienti per mantenere a lungo alti livelli di
performance; occorre porre particolare attenzio-
ne a quelle che in ambito aeronautico prima e
industriale poi sono state definite competenze
non tecniche. E possibile supporre che alcune
dimensioni o competenze si evidenzino in modo
pitt 0 meno manifesto a seconda del clima or-
ganizzativo e del tipo di leadership presente in
quel dato contesto. La gestione dei pazienti con
patologie acute in Pronto Soccorso presenta molte
sfide, soprattutto perché coinvolge team che si
formano e cambiano con grande rapidita, e i cui
componenti provengono da differenti discipline
mediche e chirurgiche. Questi gruppi condivido-
no molte caratteristiche di altri team ad alto ri-
schio: problemi strutturati in modo insufficiente,
informazioni spesso incomplete o contradditto-
rie, situazioni in rapida evoluzione, possibilita di
obiettivi multipli e conflittuali, intensa pressione
temporale, gravi esiti in caso di errore.

In queste squadre le conoscenze e le abilita clini-
che sono fondamentali, ed entrano a pieno titolo
negli addestramenti e nei protocolli ad essi de-
dicati, progettati in modo da assicurare a tutti i
componenti del team le stesse linee guida (ad es.
Advanced Life Support, ALS; in Europa codificato
dall’European Resuscitation Council). Tuttavia,
alcuni studi dimostrano che i team d’emergen-
za, anche quando in possesso di opportune co-
noscenze e training, possono avere difficolta a
seguire le linee guida a causa di una leadership
inadeguata o di carenze a livello di teamwork.
Il recente interesse di sensibilizzare, formare,
sviluppare sistemi valutativi sulle non technical
skills ha spinto a creare un sistema di indicatori
comportamentali per i professionisti che svolgono
il proprio lavoro in ambienti ad elevato rischio



di errori della Sanita. Sono cosi nate re-
centemente griglie per anestesisti, chirur-
ghi, strumentisti, in tali ambiti i maggiori
studi sono stati svolti presso 'universita
di Aberdeen in Scozia. Lo sviluppo della
griglia di comportamenti non tecnici spe-
cifica per ’Area del’Emergenza Urgenza
nel contesto della Sanita Italiana, oltre ad
essere un elemento fortemente innovativo
nell’area specifica e soprattutto in un set-
tore cruciale dove il tempo e il principale
fattore prognostico per un favorevole out-
come, contribuisce in modo sostanziale a
diffondere I'importanza della formazione,
dell’addestramento e della valutazione NTS.
Come tutti gli strumenti, per essere effi-
caci, non possono essere utilizzati senza
“istruzioni”: i professionisti devono essere
formati adeguatamente, avere la possibilita
di addestrarsi in modo sicuro in ambienti
simulati, essere valutati in modo oggettivo
per infine diffondere attivamente ogni gior-
no la cultura della sicurezza.
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INTRODUZIONE

Legionella spp. e un batterio Gram-negativo,
aerobio, intracellulare, termofilo (optimum di
crescita tra i 25 e i 42°C), responsabile di in-
fezioni opportunistiche nell’'uomo fra le quali
I’entita nosologica principale é rappresentata da
una grave polmonite, la malattia del legionario
(LD;. Fields et al, 2002). Questo patogeno trova
il suo habitat naturale nell’acqua e in particolare
nelle condutture idriche degli edifici, non fanno
eccezione le strutture sanitarie dove Legionella
e frequentemente associata a infezioni nosoco-
miali, in particolare tra i pazienti immunode-
pressi (trapiantati, affetti da AIDS, sottoposti a
chemioterapia aggressiva) (Muldrow LL et al.,
1982 Dominguez et al., 2009).

Dei 1.497 casi notificati nel 2014 in Italia solo 62
(4,1%) erano riferibili a infezioni nosocomiali,
ma e tra queste che si registra la letalita piu alta:
30,8% rispetto al 10,1% delle infezioni comunita-
rie. La specie di Legionella implicata era in tutti
i casi Legionella pneumophila (ISS 2015).

Il controllo della colonizzazione da Legionella
nelle reti dell’acqua calda delle strutture ospe-
daliere e quindi un obiettivo importante per la
sicurezza dei pazienti, ma, al tempo stesso, risul-
ta essere una problematica di difficile soluzione
per 'ubiquitarieta del batterio in ambiente ac-
quatico e la sua resistenza intrinseca ai metodi
di disinfezione.

Il primo problema e rappresentato dalle caratteri-
stiche degli impianti idrici che, in grandi edifici,
quali gli ospedali, sono molto estesi e comples-
si e presentano spesso punti di ridotto flusso
dell’acqua, come nei rami morti, dove meglio
si sviluppa il biofilm al cui interno facilmen-

te puo proliferare Legionella. Questi impianti,
soprattutto se un po’ vetusti, presentano anche
considerevoli livelli di corrosione delle tubature,
condizione che costituisce un substrato favore-
vole alla crescita batterica e controindica taluni
interventi di disinfezione per il rischio di guasti
e rotture. Inoltre, anche le temperature a cui nor-
malmente operano i sistemi di acqua calda non
solo risultano lontane dai valori indicati ottimali
per evitare la proliferazione del microrganismo
ma, attestandosi spesso intorno ai 40-50°C, for-
niscono le condizioni ideali per la crescita di Le-
gionella (Brenner, Fealey e Weaver, 1984; Brenner,
1986; Fallon, 1990;. States et al, 1993).
Legionella inoltre € un microrganismo molto re-
sistente e adattabile, in grado di sopravvivere
ad una vasta gamma di condizioni naturali ed
artificiali (Fliermans, 1996), anche sotto forma di
cellula quiescenza, che puo recuperare attivita e
virulenza al ripristino delle condizioni ambien-
tale favorevoli.

La prima revisione globale delle metodologie di
disinfezione applicate all’acqua calda sanitaria
e stata pubblicata nel 1990 (Muraca et al., 1990),
un’altra, piu recentemente nel 2011 (Lin et al.,
2011); nessuna raccomandazione “evidence-ba-
sed” puo essere ancora fatta per i trattamenti
potenzialmente applicabili per le reti idriche
ospedaliere. Il CDC (Center of Disease Control)
di Atlanta (USA) raccomanda nelle sue linee gui-
da per la prevenzione delle polmoniti associate
all’assistenza di verificare I’efficacia delle proce-
dure di decontaminazione (Tablan et al., 2004)
(Casini et al.2012 ; Cristina ML 2014).

Le linee guida per la prevenzione delle polmoniti
associate all’assistenza dei Centers for Disease
Control and Prevention (CDC) di Atlanta racco-



mandano di verificare ’efficacia delle procedure
di decontaminazione dell’acqua (Tablan et al.,
2004) (Casini et al.2012 ; Cristina ML 2014).
Diversi prodotti chimici, prevalentemente a base
di cloro, sono stati impiegati nella disinfezione
dell’acqua: tutti utili per il controllo e la ridu-
zione della carica di Legionella, ma nessuno in
grado di eliminarla completamente. Un partico-
lare meccanismo di difesa contro i disinfettan-
ti e il parassitismo intracellulare all’interno di
protozoi, in particolare le amebe (Kilvington e
al., 1990; Barker et al, 1992;. Barker et al, 1995;.
Nwachuku e Gerba, 2004;. Storey et al, 2004. ).
Per tale motivo, & evidenza condivisa da nume-
rosi studi, la completa eradicazione di Legionella
dalle reti idriche delle strutture sanitarie sembra
praticamente impossibile da raggiungere (Rangel-
Frausto et al, 1999;. Stout e Yu, 2003;. Scaturro
et al, 2007).

Questo porta a testare prodotti innovativi di di-
sinfezione al fine di ottenere migliori risultati in
termini di costo-efficacia.

Attualmente torna ad essere utilizzato il peros-
sido di idrogeno che, oltre al sempre pit ampio
impiego nella disinfezione delle superfici ospeda-
liere, sta trovando applicazione anche come di-
sinfettante per ’acqua sanitaria. In questo cam-
po puo rappresentare un’alternativa ai prodotti
a base di cloro e, in Francia, il Ministere de la
Santé Publique lo considera, nella formulazione
in combinazione con sali di argento, nelle linee
guida per il trattamento di Legionella pneumo-
phila (2002, Ministere des Affaires sociales et de
la Santé).

Il perossido di idrogeno €& un forte ossidante,
battericida in soluzione al 3% (valore D E.coli:
0,57 min), sterilizzante al 6% in 6 ore, piu po-
tente del biossido di cloro e pil stabile alle alte
temperature e alle variazioni del ph rispetto ai
disinfettanti a base di cloro (Block, 2001). Inoltre
non é tossico per I'organismo umano ed e esente
da rischi di mutagenicita e cancerogenicita (FDA
1979 IARC 1987).

Un’altra caratteristica interessante del perossido
di idrogeno e che presenta numerosi vantaggi dal
punto di vista economico: i costi operativi sono
molto inferiori rispetto ai sistemi tradizionali,
cosi come i costi di investimento e le spese per
attrezzature. Inoltre il perossido € caratterizzato
da un bassissimo effetto corrosivo, mentre la cor-
rosione delle condutture e un problema frequente
e assolutamente non trascurabile per sistemi di

disinfezione a base di cloro.

Lo studio che e stato intrapreso € uno dei po-
chi finora effettuati sull’applicazione di questo
tipo di disinfezione alla rete idrica di strutture
sanitarie.

Un’esperienza rilevante riguarda I'impiego di pe-
rossido di idrogeno combinato con ioni argento
ed applicato nella rete idrica di un reparto da
50 posti letto di un grande ospedale israeliano.
Nell’arco di un periodo di 24 mesi di trattamento
e stato evidenziato una sorprendente abbattimen-
to della contaminazione da Legionella, da valori
di 200-14.000 CFU/L alla negativizzazione della
quasi totalita dei campioni colturali (Shuval H
et al. 2009). Altre due sperimentazioni, eseguite
in due strutture per lungodegenti in Italia, sono
state basate sulla medesima formulazione del
disinfettante; in questi casi non vi e stato un
abbattimento totale della colonizzazione, tutta-
via la conta media di Legionella e stata ridotta
di circa 2 log. (Ricci ML et al. 2006; Cristino S.
et al. 2011).

Un recentissimo studio dell’Universita di Mode-
na e Reggio Emilia ha valutato I'impiego di un
trattamento basato sul solo perossido di idrogeno
in un edificio altamente contaminato da Legio-
nella. I risultati hanno dimostrato una rapida
riduzione iniziale della concentrazione di Legio-
nella, la quale si e successivamente mantenuta
costantemente a concentrazioni inferiori durante
i primi mesi di trattamento, fino a evidenziare
una sua completa scomparsa in oltre il 90% dei
campioni dopo l'ottavo mese. Altra evidenza in-
teressante che € emersa e stata la progressiva
selezione di alcune specie di Legionelle come L.
jamestowniensis, ad alcuni sierogruppi apparte-
nenti a Legionella pneumophila. (Marchesi I et
al. 2016.).

Scopo della nostra ricerca e valutare, per un pe-
riodo di 36 mesi, il livello di contaminazione da
Legionella spp. nella rete idrica di un Presidio
Ospedaliero sottoposto a disinfezione in conti-
nuo dell’acqua calda sanitaria con perossido di
idrogeno.

MATERIALI E METODI

Setting d’indagine

Il Presidio Ospedaliero Villamarina di Piombino
e un piccolo ospedale (136 posti letto, 120 ordi-
nari e 16 DH) che fa parte della rete ospedaliera
dell’Asl Toscana Nordovest ed insiste su un ba-
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cino di utenza di circa 60.000 abitanti. Costruito
agli inizi degli anni 90 come ampliamento di
una preesistente struttura e attivo dal 1992.

La struttura architettonica dell’ospedale & quella
di un monoblocco a prevalente sviluppo verticale
con una piastra centrale su 3 piani (-2,-1, piano
terra) e tre blocchi verticali, adibiti prevalente-
mente a degenze, di cui uno su cinque piani e
gli altri due su quattro.

Le Specialita di riferimento sono le seguenti:
Cardiologia, UTIC, Terapia Intensiva, Medicina
Generale, Oncologia, Chirurgia generale, Urolo-
gia, Ortopedia, Otorino, Oculistica, Ostetricia e
Ginecologia, Pediatria.

Nel luglio 2013, nell’ambito dell'implementazione
di uno water safety plan (WSP) per il P.O., inizia
un programma di monitoraggio sistematico attra-
verso il campionamento dell’acqua presso i punti
finali di utilizzo e viene prevista la disinfezione
dell’acqua calda sanitaria.

Disinfezione dell’acqua

Nella scelta del disinfettante da impiegare, tenuto
conto dello stato (piuttosto datato e deteriorato) e
dei materiali costitutivi (tubature in acciaio zin-
cato) dell’impianto idrico, si & scartato il biossido
di cloro, per i noti rischi di corrosione e i con-
nessi costi di manutenzione, optando per un pro-
dotto innovativo quale il perossido di idrogeno.
La prima azione messa in atto e stata una disin-
fezione shock dell’impianto con una soluzione
di perossido di idrogeno e ioni argento per 12h.
A questa e seguita una disinfezione in continuo
basata sull’applicazione, tramite un apposito do-
satore, di livelli piu bassi della stessa formulazio-
ne disinfettante: 10 mg/L perossido di idrogeno
e 10mg ioni argento.

Successivamente, nel settembre 2013, la combi-
nazione perossido di idrogeno - ioni argento e
stata sostituita con perossido di idrogeno a 25
mg/L, il cui impiego isolato rappresenta un ele-
mento innovativo di questo studio. In aggiunta
al disinfettante é stato previsto 1'utilizzo di un
prodotto filmante, i polifosfati, per ridurre i li-
velli di corrosione dell’impianto.

Questa formulazione e stata poi utilizzata senza
ulteriori cambiamenti per tutto il restante perio-
do dello studio, da settembre 2013 a giugno 2016,
con 'unica eccezione del luglio 2014, quando,
probabilmente a causa di un malfunzionamento
del dosatore, la concentrazione di perossido di
idrogeno era scesa a 10 mg/L.

Campionamento e ricerca di Legionella

Tra luglio 2013 e giugno 2016 presso il P.O. di
Piombino sono stati raccolti per I'esecuzione de-
gli esami colturali 55 campioni di acqua calda.
Sono stati selezionati per il campionamento
quattro punti acqua, distribuiti su diversi piani
dell’ospedale, affinché fossero rappresentativi
dell’intero sistema idrico: un bagno del Pronto
Soccorso (piano seminterrato), una stanza del
reparto di terapia intensiva (piano terra), una
degenza del Day-Hospital di Oncologia (primo
piano) e un lavaggio mani della sala parto dell’O-
stetricia e Ginecologia (quarto piano). Dal luglio
2014 e stato aggiunto un quinto punto di cam-
pionamento presso il circuito di ricircolo della
rete dell’acqua calda.

Sui campioni di acqua é stata effettuata la ri-
cerca colturale di Legionella, inoltre sono stati
analizzati i seguenti parametri fisico-chimici:
Temperatura (° C), pH (unita pH), conduttivita
(mS/cm), torbidita (NTU), ioni ferro (mg/L Fe).
Parallelamente la concentrazione di disinfettante
(H202 mg/L) in acqua e stata regolarmente mi-
surata al punto di utilizzo per avere un controllo
preciso dei livelli di Perossido di Idrogeno nella
rete idrica. La concentrazione di perossido e stata
determinata eseguendo il test colorimetrico con
strisce reattive Merckoquant®.

Durante il primo campionamento, per determina-
re i livelli basali di colonizzazione dell’impianto
sono stati raccolti per ogni punto di prelievo due
campioni d’acqua: uno istantaneo e uno dopo
flussaggio di 5 minuti. Nei campionamenti suc-
cessivi, tuttavia, sono stati raccolti solo campioni
flussati, in quanto piu indicativi dei livelli di
contaminazione complessiva della rete idrica.
La ricerca di Legionella spp. in campioni d’acqua
calda e stata eseguita considerando il protocollo
indicato nelle linee guida italiane (Linee guida
per la prevenzione ed il controllo della legionel-
losi, 2015) e la norma ISO 11731. Pertanto un litro
di acqua e stato concentrato mediante la tecnica
della filtrazione attraverso una membrana avente
una porosita 0,2 pm di diametro (Millipore, Bil-
lerica, MA). Dopo la filtrazione la membrana e
stata immersa in 10 ml dell’acqua campionata in
modo da essere sottoposta ad un trattamento di
sonicazione per 5 minuti che consente, tramite
I'impiego di ultrasuoni, il distacco delle cellule
dalla membrana e il loro passaggio nei 10 ml
di acqua in cui e sospesa la membrana stessa.
Tale sospensione e stata poi sottoposta ad un



trattamento di termoinattivazione a 50°C per 30
minuti con lo scopo di selezionare Legionella
spp. inattivando tutte le specie microbiche non
resistenti a tale temperatura. Dopo la fase di inat-
tivazione termica 0,1 ml della sospensione e stato
seminato su terreno di coltura BCYE Agar. Le
piastre seminate sono state incubate a 37°C per
7-10 giorni all’interno di giare nelle quali é stata
creata un’atmosfera modificata mediante un am-
biente umido con un tenore di CO2 del 2,5%. Le
colonie tipiche di Legionella cresciute su BCYE
sono state sottoposte ad analisi di identificazione
di specie e sierogruppo attraverso un test di ag-
glutinazione polivalente su lattice (Legionella la-
tex test, Oxoid ltd, Basingstoke, Hampshire, UK).

RISULTATI

Nel campionamento eseguito prima dell’ini-
zio del trattamento dell’acqua con perossido di
idrogeno erano state rilevate elevate cariche di
Legionella in tutti i punti di prelievo. Le concen-
trazioni variavano da 3.000 a 20.800 UFC/L, con
un valore medio di 10000 UFC/L nei campioni
d’acqua flussati, a dimostrazione di una notevole
contaminazione di tutta la rete idraulica dell’e-
dificio ospedaliero (campionamento del 3 Luglio
2013). La specie batterica inizialmente rilevata
era Legionella pneumophila 2-15 (Fig. 1).

Dopo l'attuazione della disinfezione shock con
un dosaggio 10X di una soluzione di perossido
di idrogeno (10 mg/L) e ioni argento (10 mg/L)
per 12h e I'introduzione del dosatore in continuo
di tale soluzione disinfettante la positivita per
Legionella pneumophila 2-15 si riduceva ad un
solo sito.

Tuttavia dopo questi primi trattamenti venivano
isolate nuove specie di Legionella, non preceden-
temente riscontrate; si trattava principalmente di
Legionella spp., ma alcuni campioni risultavano
positivi anche per Legionella pneumophila 1.
Questi risultati, considerati non soddisfacenti,
portavano al cambiamento del disinfettante nel
settembre 2013: la formulazione con ioni argento
¢ sostituita dal solo perossido a concentrazione
piu elevata, 25 mg/L, con l'aggiunta dei polifo-
sfati come prodotto filmante.

Questa strategia di disinfezione otteneva risultati
tangibili dopo i primi sei mesi dal suo avvio. Un
campionamento effettuato in ottobre 2013 mo-
strava una situazione simile a quella di luglio,
tuttavia dal gennaio 2014 le analisi microbio-

Fig. 1: Concentrazione (UFC/L) di Legionella pneumophi-
la 2-15 rilevata presso il P.O. di Piombino prima dell’inizio
della disinfezione con Perossido di Idrogeno (campiona-
mento del 03/07/2013), sono riportati per raffronto i livelli
di carica batterica dei campioni istantanei e flussati

Fig. 2: Concentrazione (UFC/L) delle varie specie di
Legionella (L. pneumophila 1, L. pneumophila 2-15, L.
spp) rilevate nei 4 punti di campionamento siti in reparti
ospedalieri (Terapia Intensiva, Pronto Soccorso, Oncolo-
gia, Ostetricia e Ginecologia) durante tutto il periodo di
monitoraggio, Luglio 2013- Giugno 2016

Fig. 3: Concentrazione (UFC/L) di Legionella per punto di
campionamento nei 4 reparti ospedalieri oggetto del mo-
nitoraggio (Terapia Intensiva, Pronto Soccorso, Oncologia,
Ostetricia e Ginecologia) fra Luglio 2013 e Giugno 2016

logiche evidenziano una progressiva riduzione
della carica di Legionella, con la scomparsa di
L.p 1 e concentrazioni delle altre specie inferiori
a 500 CFU/L.

Nel luglio 2014 si osserva come una riduzione dei
livelli di perossido di idrogeno da 25 a 10 mg/L,
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probabilmente legata ad un malfunzionamento
del dosatore, abbia causato un incremento delle
concentrazioni di Legionella, tanto che in un sito
del campionamento si registra la ricomparsa di
oltre 3000 CFU/L di Legionella 2-15. Tuttavia i
valori medi della carica batterica si mantengono
significativamente piu bassi rispetto alla situa-
zione iniziale.

Riportando la concentrazione di perossido di
idrogeno a 25 mg/L, e mantenendola stabile nel
tempo, l’efficacia del trattamento risulta eviden-
te. Nel successivo controllo (novembre 2014) tutti
i campioni raccolti risultano negativi, ad ecce-
zione del sito posto al quarto piano (Ostetricia
e Ginecologia).

[ successivi controlli (febbraio 2015, maggio 2015,
ottobre 2015, febbraio 2016, giugno 2016) dimo-
strano in tutti i siti assenza di contaminazione
da Legionella, con I'esclusione di due positivita
rilevate a maggio 2015 (600 UFC/L di L.p. 2-15) e
giugno 2016 (400 e 5800 UFC/L di L.spp.) nuova-
mente nel lavaggio mani del quarto piano (Fig. 2,
Fig. 3).

[ maggiori livelli di contaminazione di questo
punto potrebbero essere dovuti alla sua posizio-
ne, che e la pitu distale sulla rete idrica rispetto
al dosatore di perossido, e allo scarso utilizzo
del lavaggio mani in questione che porta quin-
di ad un maggiore ristagno dell’acqua nel tratto
terminale.

Inoltre I’applicazione della nuova formulazio-
ne disinfettante associata al prodotto filmante
avrebbe avuto un effetto positivo anche nel con-
tenimento dei fenomeni corrosivi, a giudicare
dai risultati del monitoraggio del ferro disciolto
in acqua, assunto quale indicatore indiretto di
questi stessi fenomeni, e dalla diminuzione degli
interventi di manutenzione sull’impianto.

CONCLUSIONI

I risultati di questa sperimentazione sul campo
di 36 mesi dimostra una buona efficacia del trat-
tamento con perossido di idrogeno nel controllo
di Legionella. In particolare, il nuovo dosaggio di
perossido a 25 mg/L con l'aggiunta di polifosfati
sembra proporsi come valida alternativa alla piu
frequente associazione con sali d’argento.

Complessivamente i nostri dati suggeriscono che
I’efficacia del perossido e evidente nel lungo pe-
riodo. Nelle prime fasi del trattamento alcune
specie di Legionella, generalmente le ambientali

(L.spp) possono resistere, adattarsi e sostituirsi a
L. pneumophila, specie tra I’altro meno patogene
e per il momento quasi mai risultate associate a
patologia umana. Tuttavia, il mantenimento di
livelli del disinfettante nella rete idrica maggiori
di 20 mg/L porta progressivamente all’elimina-
zione di tutti i tipi del batterio, azzerando la
carica rilevabile.

Come per gli altri metodi di disinfezione, il
mantenimento di una concentrazione adeguata
e ininterrotta di perossido di idrogeno & molto
importante per I’efficacia del trattamento; dai
nostri dati possiamo affermare che livelli di 25
mg/L assicurano un buon controllo della colo-
nizzazione di Legionella.

Questo studio sembra quindi dimostrare che il
perossido di idrogeno puo rappresentare una va-
lida alternativa ai disinfettanti a base di cloro,
con risultati almeno paragonabili dal punto di
vista dell’efficacia e 'interessante vantaggio di
un minor costo sia in termini diretti (costi di
installazione, costi dei componenti) che indiretti
(riduzione dei livelli di corrosione delle tubature
e, di conseguenza, degli interventi di manuten-
zione sull’impianto).
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INTRODUZIONE

Con il termine Gestione Operativa (GO) si intende
la funzione che sovrintende l'intero processo di
erogazione di un bene o servizio al fine di otti-
mizzare l’efficacia e I’efficienza complessiva del
sistema di produzione aziendale.

La modalita secondo cui opera la GO comporta
che l'analisi, la valutazione e la programmazione
dell'organizzazione aziendale siano incentrate su
insiemi di attivita (processi) tra loro collegati in
sequenza logica e temporale, svolte da una o piu
unita organizzative e che si caratterizzano per
la produzione di un output finale misurabile, a
favore di un cliente. In ambito sanitario esistono
processi primari o clinico-assistenziali e processi
secondari di supporto di tipo sanitario o ammi-
nistrativo. I processi clinico-assistenziali sono
I'insieme di attivita cliniche svolte per risolvere
uno specifico problema di salute e hanno come
output finale atteso la risoluzione delle cause per
cui il paziente si e rivolto alla struttura sanitaria.
I processi secondari di supporto di tipo sanitario
sono attivita di carattere clinico (es. gestione dei
farmaci, analisi di laboratorio) che non producono
un risultato finale in salute, ma sono strettamente
funzionali e interconnesse al processo primario
clinico-assistenziale; i processi di supporto di ti-
po amministrativo sono invece attivita essenziali
per il corretto svolgimento dei processi primari,
ma che non prevedono il coinvolgimento diretto
del paziente (approvvigionamento, gestione del-
le risorse umane, etc.). In sanita si identificano
dunque tre differenti ambiti di interesse della GO:
1. Ottimizzazione delle aree produttive sanitarie,
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finalizzata a massimizzare I'utilizzo delle risorse
delle diverse unita erogative dei servizi di rispo-
sta al bisogno dell’'utente quali sale operatorie,
aree di degenza, pronto soccorso ed ambulatori;
2. logistica del paziente (patient flow logistics),
finalizzata ad ottimizzare la gestione dei flussi di
pazienti all’interno delle strutture ospedaliere dal
momento di primo accesso sino alla fase finale
di dimissione e gestione del post-acuto; 3. supply
chain management, finalizzato ad assicurare un
efficiente, appropriato e tempestivo flusso di beni
e servizi verso i processi di trasformazione.

Dal gennaio 2015 la Direzione Strategica della
ASST di Mantova ha sviluppato la funzione di
Gestione Operativa all’interno della Direzione Sa-
nitaria Aziendale con lo scopo di implementare
all’interno dell’azienda la modalita di gestione per
processi dell’organizzazione e lo sviluppo di un
approccio della erogazione dei servizi per piat-
taforme produttive. Il primo progetto sviluppato
e realizzato dalla GO aziendale ha interessato il
processo produttivo associato alle aree di Pronto
Soccorso (PS) e di degenza ordinaria; tale pro-
getto era finalizzato a migliorare il percorso del
paziente che necessita di ricovero urgente. Da una
analisi effettuata emergeva infatti una criticita di
sovraffollamento (overcrowding) frequente nel PS
del Presidio Ospedaliero di Mantova, che genera-
va disservizi, ritardi ed inefficienze quali lunghi
tempi di permanenza degli utenti presso il PS in
attesa di ricovero , ricoveri in setting assistenziali
non appropriati (ricoveri definiti “in appoggio”) e
mobilita passiva elevata, ovvero trasferimenti di
pazienti dal PS verso altre strutture sanitarie per
mancanza di posti letto.



2014 PS PS

N_ACCESSI

Mantova Pediatrico

ABBANDONI 1.676 222
Bianco 13.775 6.021
Deceduto 91 1
Giallo 9.000 239
Rosso 1.407 23
Verde 20.544 7113
46.493 13.619 TOT 60,112
Tabella n. 1

MATERIALI E METODI

Il progetto e stato avviato nel Gennaio 2015, ha una
durata biennale ed e articolato nelle seguenti fasi:
B Analisi retrospettiva degli accessi di PS del Presi-
dio ospedaliero di Mantova ed andamento dei picchi
di afflusso con identificazione del 91°, suddiviso per
fascia oraria.

L’analisi effettuata sugli accessi di PS nell’anno
2014 era finalizzata ad identificare la distribuzione
giornaliera per fasce orarie del numero di utenti, i
livelli di affluenza ed il numero medio di ricoveri
al giorno effettuato dal PS. Tali dati rhanno rap-
presentato il punto di partenza per descrivere il
fenomeno del sovraffollamento e per pianificare le
strategie di miglioramento organizzativo.

Nella Tabella n.1 si riporta il numero di accessi
suddiviso per codice colore relativo all’anno 2014.
Il numero di pazienti che si rivolgono quotidianamen-
te al Pronto Soccorso del P.O. di Mantova sia in

Tabella n. 4

MANTOVA

2014

MEDIA 129,7
MINIMO 101

25° PERCENTILE 121

50° PERCENTILE 129

75° PERCENTILE 138

90° PERCENTILE 146

91° PERCENTILE 146
MASSIMO 179
MEDIA 37,5
MINIMO 14

25° PERCENTILE 30

50° PERCENTILE 36

75° PERCENTILE 44

90° PERCENTILE 53,4

91° PERCENTILE 54
MASSIMO 74

Tabella n. 2
06 | 6]-10 | 10|14 | 1418 | 18]--0
MEDIA 11,2 23,7 31,9 19,4 33,3
MINIMO 3 10 14 9 19
25° PERCENTILE 9 20 28 16 29
50° PERCENTILE 11 23 31 19 33
75° PERCENTILE 13 27 35 23 37
90° PERCENTILE 16 30 49 25 40
91° PERCENTILE 16 30,1 40 25 40
MASSIMO 21 44 49 31 46
Tabella n. 3
41
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Grafico n.1

Media Fabbisogno P.L. die

Medicina 6 (3 da Mdu e 3 PS)
Malattie infettive 2

Cardiologia /Utic 2

MdU 3
Pneumologia/Utir 3

Chirurgia 2
Neurologia/Stroke 3

Oncologia 1

Ortopedia 2

Nefrologia 1

posti letto media die
Tabella 5
21-60 | 61-100 | 101-140
0 occupato altam. sovraff intenso soyraf.

occupato Occupato 110 sovraffoll | Pericoloso
Tabella 6

autopresentazione che trasportati dal Servizio di
Emergenza Territoriale 118, suddiviso in centili, e
riportato in tabella 2.

In considerazione del fatto che la classificazione
sopra esposta si riferisce all’accesso di pazienti nel-
le 24 ore, per ottenere una stima puntuale i centili
sono stati divisi in fasce orarie, di 4 ore durante
l'attivita diurna e di 6 ore durante le ore notturne
ottenendo i valori riportati in tabella 3. La diffe-
renza delle fasce orarie tiene conto della curva di
andamento giornaliera degli accessi in PS dove si
riscontra una diminuzione fisiologica durante le
ore notturne. Il numero medio di ricoveri effettuati
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da PS espresso come fabbisogno giornaliero di posti
letto per I’'anno 2015 é riportato nella tabella 4 e nel
grafico n. 1 ed e pari a 25 ricoveri/die.

Nella tabella 5 viene riportato il dettaglio del nu-
mero medio di ricoveri/die suddiviso per le singole
unita operative.

B [dentificazione di algoritmo per la misura del fe-
nomeno di overcrowding e definizione del piano di
gestione del sovraffollamento (PGS)

Attraverso un’analisi della letteratura si e arrivati a
definire la condizione di “straordinario iper-afflus-
so” come la situazione nella quale la sommatoria
dei pazienti trasportati dal Servizio di Emergenza
Territoriale 118 e di quelli auto-presentati- supera
il 91° percentile dei pazienti quotidianamente e
storicamente accolti, secondo i valori riportati in
tabella 2, in base alla seguente classificazione:

e bassa affluenza: presenze inferiori al 25 per-
centile dei tassi di accesso giornaliero dell’anno
2014 (121 pazienti PS generale e 30 pazienti per il
PS pediatrico);

¢ media affluenza: presenze comprese tra il 25’
ed il 75’ percentile dei tassi di accesso giornaliero
dell’anno 2014 (121-138 pazienti PS generale e 30 -
44 pazienti PS pediatrico);

e alta affluenza: presenze comprese tra il 75" ed
il 90’ percentile dei tassi di accesso giornaliero
dell’anno 2014 (138-146 pazienti PS generale e 44
- 54 P.S. pediatrico);

e straordinario iper-afflusso: presenze superiori al
91’ percentile (>=147 pazienti per il PS generale e
> =55 per il PS pediatrico).

Successivamente e stato scelto ed utilizzato I'algo-
ritmo NEDOCS, per misurare il grado di sovraffol-
lamento attraverso una scala di 6 valori riportati
nella tabella 6.

L'algoritmo NEDOCS prevede la determinazione di
un valore (score) tramite I'applicazione della se-
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sovraff da 110 intenso sovraffoll sovraf. Pericoloso
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attivazione fasi
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110 attivazione
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Tabella 7

guente formula:

Score = -20 + 85.8 x Patients index + 600 x
Admit index + 13.4 X Respirators + 0.93 x Admit
time + 5.64 X Registration time

e Patients index: rapporto tra numero totale di pa-
zienti in Pronto Soccorso (OBI + letti + barelle nei
corridoi + pazienti in attesa di esami + pazienti
in valutazione + pazienti in attesa di triage) e nu-
mero di letti di Pronto Soccorso (OBI)

e Admit index: rapporto tra numero di pazienti in
Pronto Soccorso in attesa di ricovero e numero di
posti letto ospedalieri strutturati

e Respirators: numero di respiratori in uso in Pronto
Soccorso

® Admit time : tempo massimo in ore di attesa in
Pronto Soccorso prima del ricovero

® Registration time: tempo di attesa da triage al
letto per I'ultimo paziente ricoverato.

Ai fini del calcolo dell’algoritmo, si definiscono i se-
guenti parametri relativi al PS del P.O. di Mantova:
1. n° di posti tecnici OBI: 8

. n° barelle in Pronto Soccorso: 24

. n° sale visita: 2+1 codici bianchi

. n° letti in shock room: 2

. n° ventilatori: 2 (amb. codici rossi) e 2 CPAP in
OBI

6. n° posti letto Medicina d’Urgenza: 10.

Per le fasce identificate dall’algoritmo NEDOCS
con score >120 sono state identificate delle azioni
organizzative finalizzate a garantire la gestione
del fenomeno di sovraffollamento. Tali azioni sono
state descritte nei documenti aziendali denomina-
to Piano di Gestione del Sovraffollamento (PGS) e
Piano di Gestione del Sovraffollamento (PGS) e nel
Piano Emergenza Interno Massiccio Afflusso Feriti
(PEIMAF) come schematizzato in tabella 6.

G W

B Analisi del processo produttivo afferente all’a-
rea del PS e delle degenze ospedaliere ed identi-
ficazione delle cause principali di overcrowding
I1 percorso del paziente che necessita di “ricovero
urgente” e stato scomposto nelle attivita primarie

Figuran. 1

clinico-assistenziali e nelle attivita secondarie
di supporto al fine di identificare quali fossero
i passaggi piu critici che generavano ritardi ed
inefficienza del sistema.

L’analisi ha consentito di identificare che la cau-
sa principale di overcrowding e rappresentata
non da iperafflusso di utenti ma da access block
ovvero dalla mancanza di posti letto nei repar-
ti. Cio era dovuto essenzialmente al fatto che
i reparti di area medica avevano degenze me-
die alte, in alcuni casi superiori agli standard
di riferimento regionali. L'analisi dettagliata sui
tempi di degenza ha consentito di identificare
due principali colli di bottiglia nel percorso rap-
presentati dalla difficolta nelle dimissione dei
pazienti fragili e dai tempi prolungati di esecu-
zione della diagnostica strumentale. Nella figura
n.1 siriporta schema riassuntivo della analisi dei
processi effettuata.

B Identificazione ed implementazione delle azio-
ni di miglioramento.

Al fine di accorciare i tempi di permanenza dei
pazienti in PS e migliorare il fenomeno di over-
crowding sono state intraprese le seguenti azioni:
¢ in caso di sovraffollamento in PS con valori
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Degenze medie anno 2014 confrontato con anno 2015

2014 2014 Totale 2015 2015 Totale |; ] \
Elezione Urgenza Elezione Urgenza Elezione Urgenza Totale
CARDIOLOGIA 4,57 9,77 7i7) 4,70 9,71 7,31 0,12 |- 0,06 0,02
PNEUMOLOGIA 8,08 11,597 10,61 8,39 | 12,95 11,31 0,31 0,98 0,69
MEDICINA D'URGENZA 7,00 5,08 5,68 4,83 5,12 511 |- 217|- 056 | 0,57
MALATTIE INFETTIVE 13,23 11,36 11,87 11,15| 1042 10,54 |- 207 |- 093 |- 1,33
MEDICINA GENERALE MANTOVA 11,67 12,92 12,71 11,04 12,29 12,15 |- 0,63 (- 063 [ 0,57
NEFROLOGIA 11,17 13,68 1219 | 11,48 1191 11,68 0,32|- L77|- 0,50
ONCOLOGIA 5,60 9,01 65| 620 829 6,94 061|- 0,72 0,38
NEUROLOGIA 11,11 10,14 10,26 9,31 9,27 9,27 |- 1,80 |- 087 0,99
Tabella 8
Tabella 9

di NEDOCS >120 sono state definite azioni or-
ganizzative contenitive riportate nel documento
“Piano di Gestione del Sovraffollamento” che
prevedono l'apertura di posti letto “polmone” nel
reparto di Medicina d’Urgenza e il reperimento di
personale medico ed infermieristico aggiuntivo
di supporto al personale del PS;

® sono stati definiti interventi per garantire da
parte delle unita operative una programmazione
giornaliera (compreso il sabato e la domenica)
delle dimissioni al fine di soddisfare il fabbiso-
gno medio di ricoveri in urgenza che risultava
essere pari a 25/die;

e ¢ stato attivato un gruppo di miglioramento per
la definizione della procedura aziendale sulla
gestione dei ricoveri in appoggio. Tale procedura
definisce le modalita di esecuzione del ricovero
in setting assistenziali diversi da quello della
patologia prevalente del paziente. Viene definito
nel documento aziendale che tale tipologia di
ricovero deve essere un evento eccezionale da
adottare in caso di mancanza di posti letto e va
riservata al paziente degente in reparto, a piu
basso livello di intensita di cura verosimilmente
in fase di pre-dimissione e dunque mai utilizzato

per il paziente in ingresso dal PS;

e ¢ stata effettuata una riorganizzazione dei tra-
sporti dei pazienti ricoverati da sottoporre ad in-
dagini strumentali con creazione di una centrale
unica di attivazione e gestione del trasporto e la
creazione di slot dedicati nell’ambito delle liste
di prenotazione della Struttura di Radiologia, al
fine di ottimizzare i tempi di esecuzione degli
esami strumentali;

e ¢ stato introdotto I'utilizzo della scala muldi-
dimensionale di BRASS per la identificazione e
la segnalazione precoce dei pazienti a rischio di
dimissione difficile da parte del personale infer-
mieristico del reparto al momento dell’inizio del
ricovero. Tutte le schede con score > 20 sono
state inviate in prima giornata al Nucleo Dimis-
sioni Difficili aziendale.

B Monitoraggio degli indicatori di processo.
Sono stati identificati e monitorati nel tempo i
seguenti indicatori di processo: 1.degenza me-
dia, 2. n° ricoveri in appoggio effettuati dal PS,
3. % trasporti dal PS verso altre strutture sanita-
rie (fughe), 4. tempo medio di esecuzione esami
diagnostici (vedi tabelle di riferimento)



40
ss A
30 - A / \
2s \ ,/
20 ——Seriel
i a —— Serie 2
10 L\-/ \
= .
IAF’F{‘I‘\/'AG'-I Gy ILUG‘- ‘AGO. SET IC)‘ITINC)VI DicC
Tabella 8
Tabella 8
RISULTATI ne degli esami strumentali che ha consentito una

A seguito delle azioni intraprese si e assistito ad
una riduzione complessiva di -2,87 giorni della
degenza media nelle aree mediche e di una ri-
duzione di -1h di attesa dei pazienti in PS prima
del ricovero, come riportato nelle tabelle 7 e 8.
La maggiore disponibilita di posti letto nei repar-
ti ha consentito una riduzione del 64% dei rico-
veri in “appoggio” da PS e una riduzione del 47%
della mobilita passiva ovvero dei trasferimenti
di pazienti presso altri ospedali per mancanza
di posti letto come riportato nelle tabelle 9 e 10.
L’'utilizzo della scala muldidimensionale di
BRASS per la identificazione e la segnalazio-
ne precoce dei pazienti a rischio di dimissione
difficile al Servizio di Continuta Cure (SSC) ha
portato ad un aumento delle segnalazioni (228
casi nel 2014 vs 628 casi nel 2015) e una di-
minuzione dei tempi medi di segnalazione (14
giorni nel 2014 vs 4,6 giorni nel 2015) per la
presa in carico del paziente fragile.

La creazione della centrale unica di gestione dei
trasporti dei pazienti degenti presso il Servizio di
Radiodiagnostica e di slot dedicati per 'esecuzio-

riduzione dei tempi di esecuzione delle indagini
TC e RM da una media di 6 giorni nel 2015 ad un
massimo di attesa di 3 giorni nel 2016.
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